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Gebrauchsanweisung
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@D Instructions for Use
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@ Navod k pouziti
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Instrukcja obstugi

Wideolaryngoskop do stosowania
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Kullanma Kilavuzu
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1. Einfiihrung

1.1 Beschreibung

Das Video-Laryngoskop fiir Einmal-Spatel REF 91.000.01.002 der Firma P. J. Dahlhausen & Co. GmbH dient als
Instrument, das zur Unterstlitzung wahrend der Luftréhrenintubation eingesetzt wird. Es ermdglicht einen
sicheren Blick auf den Kehlkopf und Luftréhre durch den 3,5 LED-Bildschirm. Das Gerat kann im Krankenhaus
oder in der Notfallmedizin eingesetzt werden. Bilder und Videos kénnen auf der 4 GB SD-Speicherkarte gespei-
chert und spater mittels Kabel Gibertragen werden. Das Video-Laryngoskop wird mit einem 3,7 V Lithium Akku
versorgt. Das Gerdt kann nur in Verbindung mit den Einmal-Spateln verwendet werden.

1.2 Zubehor

Einmal-Spatel fiir Video-Laryngoskop, Grof3e Kind MAC 1 REF 91.000.03.001
Einmal-Spatel fiir Video-Laryngoskop, GroR3e Kind MAC 2 REF 91.000.03.002
Einmal-Spatel fiir Video-Laryngoskop, GroBRe Erw. MAC 3 REF 91.000.03.003
Einmal-Spatel fuir Video-Laryngoskop, Groe Erw. MAC 4 REF 91.000.03.004

Einmal-Spatel fiir Video-Laryngoskop, Grof3e Erw. schwieriger Atemweg ~ MACDX3  REF 91.000.03.005

AN

Hinweis

Das Video-Laryngoskop darf nur mit den Einmal-Spateln der Firma P. J. Dahlhausen & Co. GmbH verwendet
werden. Das Offnen verschlossener Teile dieses Gerétes ist nicht gestattet. Dieses beeintrichtigt die Funktion
und geféhrdet die Patientensicherheit. Eine Zuwiderhandlung fiihrt zum Erl6schen der Garantie.

1.3 Spezifikationen

Video-Laryngoskop

Display 3,5” LED-Farbbildschirm
GroBe: 94 mm x 70 mm x 12 mm
Lichtquelle: LED
Monitor: Flussigkristallanzeige (LCD)
Auflésung: 640 x 480 (RGB)
Format: 4:3
Bilderwiedergabe/Sekunde: 30 FPS

Kamera Auflésung: 2.0 M Pixel
Antibeschlaglinse
Beleuchtungsstarke: > 800 LUX

Akku Typ: wiederaufladbare 3,7 V Lithium-Akku
Leistung: 120 Minuten
Kapazitat: 3.400 mAh
Aufladung: ca. 300 mal
Aufladezeit: ca. 8 Stunden

Stecker Input: 100-240V,50-60Hz 0,15 A
Output: 5V,1,0A

Aufladung Micro USB-Ladekabel

Gewicht 313g

Speicherkarte 4 GB SD

Materialien ABS (Acylonitrile Butadiene Styrene)
Edelstahl

Einmal-Spatel
Material PC (Polycarbonat)
Verpackung  PE-Beutel
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1.4 Gesetzliche Bestimmungen

C€

Die CE-Kennzeichnung weist darauf hin, dass die Anforderungen der vom Europdischen Rat ausgegebene
Richtlinie 93/42/EEC und 2007/47/E fir medizinische Gerdte erfiillt werden. Das Produkt erfillt die Anfor-
derungen der Norm EN 60601-1 und EN 60601-2.

Nur ausgebildetes und fiir die Intubation mit einemVideo-Laryngoskop zugelassenes Personal darf dieses Gerat
anwenden.

(4]

Das Produkt ist als ein Anwendungsteil des Typs BF gemaf der Norm EN 60601-1 eingestuft.

i

Dieses Produkt darf nicht tiber den normalen Hausmdll entsorgt werden, sondern muss an einen Sammel-
punkt fiir das Recycling elektronischer Gerate abgegeben werden. Nehmen Sie als Benutzer Kontakt zu Ihrem
Medizinproduktberater der Firma Dahlhausen & Co. GmbH auf, um sich tiber die vor Ort geltenden Vorschriften
furr die Entsorgung von Abféllen aus elektronischen und elektrischen Anlagen und dhnliche zukiinftige Umwelt-
vorschriften zu informieren.

1.5 Umwelt

Betriebsbedingungen
® +5° - +40°C Umgebungstemperatur
@ Relative Luftfeuchtigkeit: 10 - 95%

Aufbewahrungs- und Transportbedingungen
® -20° - +60°C Umgebungstemperatur
® Relative Luftfeuchtigkeit: 10 - 95%

2. Funktion

2.1 Auspacken und Priifen

Entnehmen Sie das Gerat aus dem Koffer und priifen Sie es auf sichtbare Schaden. Fiir den Fall, das sichtbare
Schaden wéhrend des Transports aufgetreten sind, verwenden Sie das Gerat nicht und informieren Sie lhren
Medizinproduktberater der Firma Dahlhausen u. Co. GmbH.

Das Video-Laryngoskop wird in einem nicht sterilen Zustand geliefert. Bitte desinfizieren Sie das Gerat vor der
ersten Anwendung (s. Abschnitt 3).

Der Einmal-Spatel wird in einem Reinraum verpackten Zustand geliefert. Priifen Sie bitte, ob die Vorsichts-
maBnahmen im Umgang mit dem Gerat den lokalen, nationalen und harmonisierten Normen entsprechen. Der
Dahlhausen Einmal-Spatel wird separat geliefert und verkauft.

2.2 Batterie

Das Video-Laryngoskop wird mit einem 3,7 V Lithium Akku betrieben. Das Gerat wird mit einem Druck auf
den An- und Aus-Schalter ein oder ausgeschaltet. Der aktuelle Akkustand wird in der linken unteren Ecke
angezeigt. Die Akkulaufzeit betrdgt bei voll aufgeladenem Akku 120 Minuten. Der Akku liefert netz-
unabhdngig den optimalen Strom firr Bildschirm und Spatel und ist wiederaufladbar. Fiinf Minuten vor
dem Ende der Akkuladung erscheint eine entsprechende Meldung. Die Ladedauer betragt bei kompletter
Entladung 8 Stunden. Die durchschnittliche Lebensdauer betragt 3 Jahre.

A

Die vollstandige Entladung von Lithium-Akkus kann den Akku schadigen und die Leistung erheblich mindern.
Eine Tiefenentladung des Akkus sollte vermieden werden.
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2.3 Einmal-Spatel

Offnen Sie die Verpackung und schieben Sie den Einmal-Spatel tiber den Kamera-Stab. Der Spatel sitzt richtig,
wenn er horbar und splrbar einrastet.

YA

Der Dahlhausen Einmal-Spatel ist ausschlieBlich mit dem Dahlhausen Video-Laryngoskop zu verwenden.
Dieser muss nach jeder Behandlung entsorgt werden.

Den Spatel nicht bei sichtbaren Beschadigungen verwenden, da dies zu Verletzungen der Atemwege fiihren
kann.

2.4 Anwendung des Video-Laryngoskops

Das Video-Laryngoskop wird wie bei einer konventionellen Laryngoskopie in der ublichen Technik ange-
wendet. Die Anwender sollten eine qualifizierte Ausbildung in endotrachealer Intubation erhalten haben. Es
kénnen Standbilder und Videos der Intubation aufgenommen und automatisch auf der SD-Speicherkarte des
Gerdtes gespeichert werden.

1. Den geeigneten Einmal-Spatel entsprechend der Mundhd&hle auswahlen.
2. Montage: Den Kamerastab in den Spatel stecken, bis er horbar und spirbar einrastet.
3. Demontage: Den Spatel vom Kamerastab abnehmen.

N 1. Ein-/Aus-Taste
? 2.Taste M
- 3.Taste N

<« 4Taste ¥

Bildschirm ———»

—

|
5. Aufnahmetaste ———» ‘

|
]

|

|

|
\

|

b

<—— 6. Kamera und Lichtquelle
“¢— Lichtleiter

Clip auf Riickseite ————»>

1. Ein-/Aus-Taste:  Ein- und Ausschalten des Gerats

2. Taste M: Mendtaste / Taste fir die Video-Wiedergabe und Pause / Eingabe / Zeitauswahl
3.Taste 1 letztes Bild oder Video / Wert erhéhen
4. Taste \: néchstes Bild oder Video / Wert verringern

5. Aufnahmetaste: kurzer Druck: Kamera / langer Druck: Video / zurtick

6. Kamera: Aufnahme

® Wenn die ,Ein-/Austaste” (1) 5 Sekunden gedriickt wird, schaltet sich das Gerdt ein und zeigt einige Sekun-
den das Dahlhausen-Logo. AnschlieBend ist es betriebsbereit. Ist ein Videospatel an den Handgriff ange-
schlossen, erscheint auf dem Bildschirm ein Kamerabild.

® Beim Einschalten des Gerates erscheint einige Sekunden lang links unten auf dem Bildschirm ein kleines
Batteriesymbol, welches den Ladezustand des internen aufladbaren Lithium-Akkus anzeigt. Datum und Uhr-
zeit werden ebenfalls angezeigt.

® Wenn die Ladung des Akkus zu niedrig ist und dieser aufgeladen werden muss, kann das Gerét Uiber das ex-
terne Mini USB Ladekabel aufgeladen werden. Bei minimaler Akkuladung schaltet sich der Monitor selbst aus.

26.08.19 10:30



2.5 Hochfahren

Da die Kameralinse durch die elektrischen Bauteile des Spatels aufgeheizt wird, beschlagt diese unmittelbar
nach dem Einflihren in die warmen und feuchten Atemwege weniger.

2.6 Einstellung von Datum und Uhrzeit bei Erstinbetriebnahme

® Die Menutaste,,M” (2) driicken und , Zeit einstellen” wéhlen.

® Mit den Pfeiltasten nach oben und unten Datum und Uhrzeit einstellen.

® Mit der Meniitaste,M” (2) die Veranderungen bestatigen. Oben rechts auf dem Bildschirm wird die Anderung
angezeigt.

2.7 Aufnahme von Standbildern

® Zur Bildaufnahme die ,Aufnahmetaste” (5) am Handgriff kurz driicken. Wenn das Symbol G erscheint,
werden Bilder automatisch im ,JPG"“-Datenformat auf der SD-Karte gespeichert.

Hinweis:

Wahrend einer Videoaufzeichnung kénnen keine Standbilder aufgenommen und gespeichert werden.

2.8 Aufnahme von Videoschleifen

® Die ,Aufnahmetaste” (5) 2 Sekunden driicken, um die Aufnahme zu starten. Der Vorgang wird durch die blin-
kende Anzeige ,Aufnahme” auf dem Bildschirm angezeigt. Zusatzlich wird die Aufnahmedauer angezeigt.

® Zum Beenden der Aufnahme die gleiche Taste erneut driicken. Die Videodatei wird automatisch im ,MP4"-
Format auf der SD-Karte gespeichert.

2.9 Wiedergabe von Bildern und Videos

® Sowohl die Standbilder als auch die Videoaufzeichnungen kénnen wiedergegeben werden, indem mit der
Menlitaste ,M“ (2) zur Vorschau die Option ,Bild” bzw. ,Wiedergabe” gewahlt wird.

® Jede Datei ist durch einen Datums-/Uhrzeitstempel gekennzeichnet.

2.10 Videowiedergabe beenden

® Die Menutaste ,M"” (2) driicken, um die Video-Wiedergabe zu unterbrechen. Mit der ,Aufnahmetaste” (5) die
Video-Wiedergabe beenden.

Hinweis:

Aufgrund seiner Emissionseigenschaften darf das Video-Laryngoskop in industriellen Bereichen und Kran-
kenhdusern betrieben werden (CISPR 11, Klasse A). Bei Verwendung in Wohnraumen (fir die in der Regel
CISPR 11, Klasse B gefordert wird) ist das Gerat moglicherweise nicht ausreichend vor Hochfrequenz-Kom-
munikationsdiensten geschiitzt. Moglicherweise missen Schutzmanahmen wie beispielsweise das Um-
stellen oder eine andere Ausrichtung des Geréts getroffen werden.

3. Reinigung
Das Gerét ist vor der Erstinbetriebnahme zu desinfizieren.

3.1 Reinigung Handgriff und Bildschirm Video-Laryngoskopgerat

Der Bildschirm ist nicht wasserdicht. Er darf daher nicht in Flissigkeiten getaucht werden oder mit zu viel
Flussigkeit in Kontakt kommen. Die Geratevorderseite einschlief3lich der Steuerungstasten der Vorderseite ist
abgedichtet und kann mit geeigneten antibakteriellen Desinfektionstlichern z. B. Descosept Sensitive Wipes
von Dr. Schumacher desinfiziert werden. Die Reinigung des restlichen Gerétes erfolgt auf gleicher Weise wie
der Bildschirm. Das System ist nach jeder Anwendung nach den 6rtlichen Richtlinien zu desinfizieren.

3.2 Einmal-Spatel

Der Spatel ist ein Einmalprodukt und muss nach den hygienischen Bestimmungen des Krankenhauses ent-
sorgt werden. Eine Wiederverwendung fiihrt zu Keimvermehrung und Keimverschleppung. Sterilisation und
Reinigung (zur Wiederverwendung) kénnen die Funktion und Wirkungsweise des Produktes beeintrachtigen
und Patientengeféhrdung hervorrufen.

6
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4. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Video-Laryngoskop erfillt die Anforderungen der Norm IEC 60601-1-2 hinsichtlich der elektromagne-
tischen Vertraglichkeit; der Anwender muss es gemaB der elektromagnetischen Vertraglichkeit anwenden.

Da tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate die Leistung des Video-Laryngoskops beeinflussen
kénnen, sollte es nicht in der Ndhe von Mobiltelefonen, Mikrowellenofen oder Ahnlichem betrieben werden,
um elektromagnetische Stérungen zu vermeiden.

Das Video-Laryngoskop sollte nicht gestapelt mit oder direkt neben anderen Geréten betrieben werden. Wenn
sich dies nicht vermeiden lasst, sollte das Gerat beobachtet werden, um seine normale Funktion in der Kon-
figuration zu Giberprifen.

Bei einer Gerateklasse, die aufgrund ihrer leitungsgefiihrten und abgestrahlten Stérungen fiir den Betrieb in
einer Industrieumgebung bestimmt ist, muss in anderen Umgebungen die elektromagnetische Vertraglichkeit
sichergestellt werden.

Die Verwendung von fremdem Zubehr und fremden Kabeln kann zu einer erh6hten Aussendung oder einer
redzuierten Storfestigkeit des Video-Laryngoskops fiihren.

5. Fehlerbehebung
Die folgenden Hinweise dienen als Unterstiitzung bei unerwarteten Geratezustanden:

5.1 Keine Anzeige auf dem Bildschirm

@ Die Stromversorgung Uberprifen.

® Gegebenenfalls neu starten.

5.2 Das Bild wird angezeigt, ist jedoch unscharf oder dunkel

@ Stellen Sie sicher, dass der Handgriff-Akku ausreichend geladen ist.
® Alle Verbindungen von Spatel und Handgriff tiberpriifen.
® Die Kameralinsen und LED am Spatel missen sauber sein.

6. Garantie

Wir gewdhren fiir das Video-Laryngoskop unter normalen Betriebsbedingungen eine Garantie auf Material-
oder Verarbeitungsfehler von 12 Monaten ab Kaufdatum:

In der Garantie enthalten: Austausch aller Teile.

Nicht in der Garantie enthalten: Transportkosten sowie Schaden durch nicht ordnungsgemafen oder miss-
brauchlichen Gebrauch, Unfall, Fahrldssigkeit und Akku.

Inanspruchnahme der Garantie: Wenden Sie sich bitte an unseren Medizinproduktberater, der die Situation
prifen wird. Wir stellen ggf. eine Warenriicksendungsgenehmigung aus. Zur Ricksendung muss das Video-
Laryngoskop nachweislich desinfiziert sein.
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Video laryngoscope in combination with single-use blades
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1. Introduction

1.1 Description

The video laryngoscope for single-use blades REF 91.000.01.002 of the company P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
is an instrument that serves as an aid during endotracheal intubation. It provides the operator with a clear
view of the larynx and trachea on the 3.5 LED screen. The device can be used in the hospital environment or
in emergency medicine. Images and videos can be stored on the 4 GB SD card and transferred via cable later
on. The video laryngoscope runs on a 3.7 V Lithium battery pack. The device can be used only in combination
with the single-use blades.

1.2 Equipment

Single-use blade for video laryngoscope, child size MAC1 REF 91.000.03.001
Single-use blade for video laryngoscope, child size MAC 2 REF 91.000.03.002
Single-use blade for video laryngoscope, adult size MAC 3 REF 91.000.03.003
Single-use blade for video laryngoscope, adult size MAC 4 REF 91.000.03.004

Single-use blade for video laryngoscope, adult size difficult airway MACDX3  REF 91.000.03.005

AN

Notice

The video laryngoscope may be used only with the single-use blades of the company P. J. Dahlhausen & Co.
GmbH. It is not permitted to open up sealed parts of the device, as this adversely impacts the function and
endangers patient safety. Any violation shall lead to termination of the warranty.

1.3 Specifications
Video laryngoscope

Display 3.5"LED colour display
Dimensions: 94 mmx70mmx 12 mm
Light source: LED
Monitor: Liquid Crystal Display (LCD)
Resolution: 640 x 480 (RGB)
Format: 4:3
Image display/second: 30 FPS

Camera Resolution: 2.0 M pixels
Anti-fog lens
Illuminance: > 800 LUX

Battery pack Type: rechargeable 3.7 V lithium battery pack
Power: 120 minutes
Capacity: 3,400 mAh
Charge: approx. 300 times
Charge time: approx. 8 hours

Connector Input: 100-240V,50-60Hz 0.15A
Output: 5V,1.0A

Charge Micro USB charging cable

Weight 3139

Memory card 4 GB SD

Materials ABS (Acylonitrile Butadiene Styrene)

Stainless steel
Single-use blade
Material PC (Polycarbonate)
Packaging PE bag
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1.4 Statutory provisions

C€

The CE mark is a sign that the requirements laid down in Directive 93/42/EEC and 2007/47/E for medical devices
issued by the European Council are met. The product meets the requirements of standards EN 60601-1 and
EN 60601-2.

This device may only be used by trained personnel authorised to perform intubations with a video laryn-
goscope.

(&]

The product is classified as a type BF Applied Part in accordance with standard EN 60601-1.

i

This product must not be disposed of with regular household waste, but has to be brought to a refuse collec-
tion point for recycling of electronic devices. Users are encouraged to contact their medical device consultant
of the company Dahlhausen & Co. for information about the applicable local regulations governing the disposal
of refuse from electronic and electrical installations and similar future environmental regulations.

1.5 Environment

Operating conditions
® +5°-+40°C ambient temperature
® Relative humidity: 10 - 95%

Storage and transport conditions
® -20° - +60°C ambient temperature
® Relative humidity: 10 - 95%

2. Function

2.1 Unpacking and inspecting

Remove the device from the case and check it for visible damages. In case visible damages have occurred
during transport, do not use the device and inform your medical device consultant of Dahlhausen u. Co. GmbH.
The video laryngoscope is supplied non-sterile. Please disinfect the device prior to the first application (see
section 3).

The single-use blade is supplied as a cleanroom-packaged product. Please check whether the precautions
for handling the device meet the local, national and harmonised standards. The Dahlhausen single-use blade is
supplied and sold separately.

2.2 Battery

The video laryngoscope runs on a 3.7 V Lithium battery pack. The device is switched on or off by pressing the
power button. The current battery charge level is displayed in the left lower corner. When the battery back is
fully charged, the battery life is 120 minutes. The battery pack provides the optimum off-grid power for the
display and blade and is rechargeable. A reminder is given 5 minutes before the power runs out. The charging
time is 8 hours from a fully discharged state. The average useful life is 3 years.

A\

Allowing rechargeable lithium batteries to fully discharge can damage the battery and significantly reduce
performance. Total discharge of the battery pack should be avoided.

10

VL_IFU_210x142_2019.indd 10-11

2.3 Single-use blade

Open the packaging and slide the single-use blade over the camera stick. The blade is in the correct position if
there is an audible click and it engages noticeably.

YA

The Dahlhausen single-use blade must only be used in combination with the Dahlhausen video laryngoscope.
The blade must be disposed after every treatment.
Do not use the blade in case of visible damages, as this may cause injury of the airways.

2.4 Using the video laryngoscope

The video laryngoscope is designed to be used with conventional laryngoscopy following the usual technique.
The user should have completed qualified training in endotracheal intubation techniques. Still images and
videos of the intubation procedure can be recorded and automatically saved to the device’s SD card.

1. Select the appropriate single-use blade according to the patient’s oral cavity size.

2. Assembly: Insert the camera stick into the blade, listen for a ,click” and feel the camera stick engage with
the blade.

3. Disassembly: Remove the blade from the camera stick.

N 1. Power button
? 2. M button
3. button

Display ———»
o J «— ——— 4 Vbutton

5.Recording button ———»

|
‘\ <— Single-use blade
|

<¢— Fibre optics

1. Power button: Switch the device on/off

2. M button: Menu button / video play and Pause button / Enter / Time selection
3. button: Last image or video / increase value
4.\ button: Next image or video / decrease value

5. Record button: Short press: camera / long press: video / return
6. Camera: Record
® Pressing the ,Power button” (1) for 5 seconds will power on the device and the Dahlhausen logo is displayed

for a few seconds. After that, the device is ready for use. If a video blade is correctly fitted to the handle, an
image from the camera will appear on the screen.

® Upon switching on the device, for a few seconds the screen will project a small battery symbol icon in the
lower left hand corner indicating the power level of the internal rechargeable lithium battery. The date and
time will also be displayed.

@ |f the battery power is low and in need of recharging, the device can be recharged with the external mini USB
charging cable. If the battery charge is minimal, the monitor is switched off automatically.

11
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2.5 Warming up

Because the camera lens is heated up by the electrical component of the blade, lens fogging will be cleared
immediately after it is inserted into the warm and humid conditions of the airway.

2.6 Setting the date and time during initial operation

® Press the “M” menu button (2) and select,,Time setting”.

® Press the Up or Down arrow buttons to set the date and time.

® Press the ,M" menu button (2) to confirm the changes. The change will be shown in the upper right corner
of the display.

2.7 Recording static images

® Briefly press the ,Recording” button (5) on the handle to capture images. If the symbol ® appears, images
are automatically saved to the SD card in the ,JPG” file format.

Notice:
Static images cannot be captured and saved while the device is recording video.
2.8 Recording video loops

® Press the ,Recording” button (5) for 2 seconds to start recording. The action is noted by an ongoing blinking
,Recording” on the display. The duration of the recording will also be displayed.

® Press the same button a second time to end the recording. The video file will automatically be saved to the
SD card under an “MP4" format.
2.9 Reviewing images and videos

@ Both the static images and video loops can be reviewed by pressing the ,M” menu button (2) for selecting
“Image view"or “Video play”to preview.

® Each file is marked with a date and time stamp.

2.10 Ending video playback

® Press the ,M” menu button (2) to pause the video playback. End the video playback by pressing the
,Recording” button (5).

Notice:

Owing to its emissions characteristics, the video laryngoscope is suitable for use in the industrial environment
and in hospitals (CISPR 11, Class A). When used in a residential environment (for which CISPR 11 Class B is nor-
mally required), the device might not be adequately protected from radiofrequency communication services.
The user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the device.

3. Cleaning
The device must be disinfected before it is used for the first time.

3.1 Cleaning the handle and video laryngoscope device display

The screen is not waterproof. For this reason, it must never be submerged in or exposed to excessive amounts
of fluids. The face of the device, including the front control buttons, is sealed and can be disinfected with appro-
priate antimicrobial disinfectant wipes, such as Descosept Sensitive Wipes of Dr. Schumacher. The remain-
ing surfaces of the device are cleaned in the same way as the screen. After every application, the system is to
be disinfected according to the local guidelines.

3.2 Single-use blade

The blade is a disposable product that has to be disposed of in accordance with the hospital’s hygiene regula-
tions. Re-use leads to multiplication and spreading of germs. Sterilisation and cleaning (for re-use) can impair
the function and mode of operation of the product and cause a hazard for the patient.
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4. Electromagnetic compatibility

The video laryngoscope meets the requirements laid down in standard IEC 60601-1-2 regarding electromag-
netic compatibility; during application, the user must observe the electromagnetic compatibility require-
ments.

Because portable and mobile RF communication equipment may affect the performance of the video laryn-
goscope, it should not be used near mobile phones, microwave ovens or similar devices in order to avoid
electromagnetic interference.

The video laryngoscope should not be operated when stacked with or in the direct vicinity of other devices.
If this cannot be avoided, the device should be monitored in order to verify normal operation in the configu-
ration.

When a device class intended for use in industrial environments because of its conduction and radiation inter-
ference is used in other environments, the electromagnetic compatibility has to be ensured.

Using non-original accessories and non-original cables can lead to higher emissions or a reduced interference
resistance of the video laryngoscope.

5.Troubleshooting
The following advice is offered to help deal with unexpected device conditions:

5.1 No image shown on the screen

® Check the power supply.

@ Restart if necessary.

5.2 The image appears on the screen, but is grainy or dim

® Make sure that the handle battery is adequately charged.
® Check all blade and handle connections.
® Ensure that lenses on camera and LEDs on blade are clean.

6. Warranty

When used under normal operating conditions, we offer a guarantee on defects in materials or production for
12 months from the date of purchase:

What is covered: replacement of all parts.

What is not covered: transportation charges as well as damage caused by incorrect use or misuse, accident,
negligence and battery pack.
For warranty claims: Please contact our medical device consultants, who will then review your claim. If appli-
cable, we will issue an approval for returning the products. When returning the video laryngoscope, you must
provide proof of disinfection.

13
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Laryngoscope vidéo utilisé avec des spatules a usage unique
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1. Introduction

1.1 Description

Le laryngoscope vidéo pour la spatule a usage unique REF 91.000.01.002 de la société P. J. Dahlhausen & Co.
GmbH sert d'instrument d'aide a l'intubation de la trachée. Il permet d'obtenir une vue stre du pharynx et de
la trachée par l'intermédiaire de I'écran DEL 3,5" Ce dispositif peut étre utilisé au sein d'un établissement de
soins de santé ou au sein du service des urgences. Les images et les vidéos peuvent étre sauvegardées sur la
carte mémoire SD 4 Go, puis étre transférées au moyen du cable. Le laryngoscope vidéo est alimenté par une
batterie au lithium de 3,7 V. Ce dispositif peut uniquement étre utilisé avec des spatules a usage unique.

1.2 Accessoires

Spatule a usage unique pour laryngoscope vidéo, taille enfant MAC 1 REF 91.000.03.001
Spatule a usage unique pour laryngoscope vidéo, taille enfant MAC 2 REF 91.000.03.002
Spatule a usage unique pour laryngoscope vidéo, taille adulte MAC 3 REF 91.000.03.003
Spatule a usage unique pour laryngoscope vidéo, taille adulte MAC 4 REF 91.000.03.004
Spatule a usage unique pour laryngoscope vidéo, taille adulte,
voies aériennes difficiles d'acces

A

Remarque

Le laryngoscope vidéo ne peut étre utilisé qu’avec des spatules a usage unique de la société P. J. Dahlhausen
& Co. GmbH. Louverture de composants verrouillés du présent dispositif est interdite. Toute ouverture altére
le fonctionnement et porte préjudice a la sécurité du patient. Toute infraction entraine la perte de la garantie.

MACDX3 REF 91.000.03.005

1.3 Spécifications

Laryngoscope vidéo

Ecran Ecran couleur 3,5"
Dimensions : 94 mm x 70 mm x 12 mm
Source lumineuse : DEL
Moniteur : Affichage a cristaux liquides (ACL)
Résolution : 640 x 480 (RGB)
Format: 4:3
Reproduction d'images/seconde : 30 FPS

Caméra Résolution: 2,0 M px
Lentille anti-buée
Intensité d'éclairage : > 800 lux

Batterie Type: Batterie rechargeable de 3,7 V au lithium
Puissance : 120 minutes
Capacité : 3400 mAh
Chargement : env. 300 fois
Durée de charge: env. 8 heures

Fiche Entrée : 100 -240V,50-60Hz 0,15 A
Sortie: 5V,1,0A

Chargement  cable de chargement micro-USB

Poids 3139

Carte mémoire 4 Go SD

Matériaux ABS (acrylonitrile butadiéne styréne)

Acier inoxydable
Spatule a usage unique
Matériau PC (polycarbonate)
Emballage Sachet PE
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1.4 Dispositions légales

C€

Le marquage CE indique le respect des exigences des directives 93/42/CEE et 2007/47/UE du Conseil européen
appliquées aux dispositifs médicaux. Ce produit respecte les exigences des normes EN 60601-1 et EN 60601-2.

Seul le personnel formé et agréé pour l'intubation a I'aide d’un laryngoscope vidéo peut utiliser ce dispositif.

(4]

Ce produit a été classé comme une piéce appliquée de type BF conformément a la norme EN 60601-1.

X

Il ne doit pas étre éliminé avec les déchets ménagers normaux et doit étre remis a un point de collecte en vue
du recyclage de dispositifs électroniques. L'utilisateur est prié de contacter le conseiller en dispositifs médicaux
de la société Dahlhausen & Co. GmbH afin de s'informer des dispositions locales en vigueur relatives a I'élimina-
tion de déchets provenant d'installations électroniques et électriques et des futures prescriptions comparables
en matiére d'environnement.

1.5 Environnement

Conditions de fonctionnement
® Température ambiante : +5 °C - +40 °C
® Humidité relative de I'air: 10 - 95 %

Conditions de stockage et de transport
® Température ambiante : -20 °C - +60 °C
® Humidité relative de I'air: 10 - 95 %

2. Fonctionnement

2.1 Déballage et contréle

Retirer le dispositif de la mallette et vérifier la présence de dommages visibles. En cas de dommages visibles
apparus lors du transport, ne pas utiliser le dispositif et en informer le conseiller en dispositifs médicaux de la
société Dahlhausen & Co. GmbH.

Le laryngoscope vidéo est fourni a I'état non stérile. Priere de désinfecter le dispositif avant sa premiere utili-
sation (cf. section 3).

La spatule a usage unique est fournie dans un état de conditionnement en salle blanche. Priére de vérifier si les
mesures de précaution a respecter lors de I'utilisation du dispositif respectent les normes locales, nationales et
harmonisées. La spatule a usage unique Dahlhausen est fournie et commercialisée séparément.

2.2 Batterie

Le laryngoscope vidéo fonctionne avec une batterie au lithium de 3,7 V. Il est possible d'allumer ou d'éteindre
le dispositif en activant la touche Marche/Arrét. L'état de charge actuel de la batterie est affiché dans le coin
inférieur gauche. La durée de vie de la batterie s'éléve a 120 minutes en cas de batterie entiérement rechar-
gée. La batterie fournit une alimentation électrique optimale pour I'écran et la spatule indépendamment du
secteur et est rechargeable. Un message correspondant s'affiche cing minutes avant la fin du chargement de
la batterie. La durée de chargement séleve a 8 heures en cas de déchargement complet. La durée de vie
moyenne s'éléve a 3 ans.

YA

Le déchargement complet de la batterie au lithium est susceptible de 'endommager et de diminuer significa-
tivement ses performances. Il convient de prévenir tout déchargement complet de la batterie.

16
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2.3 Spatule a usage unique

Ouvrir 'emballage et emboiter la spatule a usage unique sur la barre de caméra. La spatule est correctement
enfichée lorsque son enclenchement est audible et sensible.

A\

Utiliser la spatule a usage unique Dahlhausen uniquement en association avec le laryngoscope vidéo
Dahlhausen.

La spatule doit étre éliminée aprés chaque traitement.

Ne pas utiliser la spatule en présence de dommages visibles car ces derniers risquent de provoquer des lésions
des voies respiratoires.

2.4 Utilisation du laryngoscope vidéo

Le laryngoscope vidéo est utilisé au moyen de la technique habituelle comme dans le cadre d’une laryngo-
scopie conventionnelle. Les utilisateurs doivent étre titulaires d'une formation agréée a l'intubation endotra-
chéale. Il est possible de prendre des images fixes et des vidéos de l'intubation et de les enregistrer automa-
tiquement sur la carte mémoire SD du dispositif.

1. Sélectionner la spatule a usage unique appropriée en fonction de la cavité buccale.
2. Montage : emboiter la barre de caméra dans la spatule jusqu’a son enclenchement audible et sensible.
3. Démontage : retirer la spatule de la barre de caméra.

1. Touche Marche/Arrét
2.Touche M
3.Touche N

< 4.Touche ¥

Ecran ——»

<¢—— Spatule a usage unique

&
Clipaudos ——» \ <——— 6.Caméra et source lumineuse
<¢—— Conducteur optique

1.Touche Marche/Arrét:  Mise en marche et a I'arrét du dispositif

2.Touche M : Touche Menu / touche de lecture vidéo et de pause / saisie / sélection de I'heure
et de la date

3.Touche P : Derniére image ou vidéo / augmenter la valeur

4.Touche \ : Prochaine image ou vidéo / réduire la valeur

5.Touche Enregistrement : Bréve activation : caméra / activation prolongée : vidéo / retour
6.Caméra : Enregistrement

® Activer la touche Marche/Arrét (1) pendant 5 secondes pour mettre en marche le dispositif qui affiche alors le
logo Dahlhausen pendant quelques secondes avant d’étre opérationnel. Une image caméra s'affiche a I'écran
en cas de raccordement d’'une spatule vidéo a la poignée.

® Lors de la mise en marche du dispositif, un petit symbole représentant la batterie apparait a I'¢cran pendant
quelques secondes en bas a gauche et indique I'état de charge de la batterie au lithium interne rechargeable.
L'heure et la date sont également affichées.

® Le dispositif peut étre rechargé par l'intermédiaire du cable de chargement externe mini-USB lorsque le
chargement de la batterie est trop faible et qu'elle doit étre rechargée. Le moniteur séteint automatiquement
en cas de charge minimale de la batterie.
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2.5 Mise en marche

La lentille de la caméra étant chauffée par les éléments électriques de la spatule, elle sembue moins immédia-
tement apres son introduction dans les voies respiratoires chaudes et humides.

2.6 Réglage de I'heure et de la date lors de la premiére mise en service

® Activer la touche Menu « M » (2) et sélectionner « Time setting » (Réglage de I'heure).

® Régler la date et I'heure a I'aide des touches fléchées vers le haut et le bas.

® Confirmer les changements en activant la touche Menu « M » (2). Le changement est affiché a I'écran en haut
a droite.

2.7 Enregistrement d’images fixes

® Pour enregistrer des images, activer brievement la « to zche Enregistrement » (5) de la poignée. En cas d'appa-
rition du symbole ®, les images sont automatiquement sauvegardées sur la carte SD au format JPG.

Remarque:
Aucune image fixe ne peut étre prise ni sauvegardée au cours d'un enregistrement vidéo.

2.8 Enregistrement de boucles vidéo

® Activer la « touche Enregistrement » (5) pendant 2 secondes pour démarrer l'enregistrement. La procédure
estindiquée par la mention clignotante « Recording » (Enregistrement) affichée a I'écran. La durée d’enregistre-
ment est de plus affichée.

® Activer a nouveau la méme touche pour achever I'enregistrement. Le fichier vidéo est automatiquement
sauvegardé au format MP4 sur la carte SD.

2.9 Affichage d'images et lecture de vidéos

@ Sélectionner l'option « Image View » (Image) ou « Video play » (Lecture vidéo) de prévisualisation a l'aide de
la touche Menu « M » (2) pour afficher les images fixes ainsi que les enregistrements vidéo a I'écran.

® Chaque fichier est accompagné de la date/de I'heure.

2.10 Achévement de la lecture de vidéo

® Activer la touche Menu « M » (2) pour achever la lecture de vidéo. Achever la lecture de vidéo avec la « touche
Enregistrement » (5).

Remarque:

En raison de ses caractéristiques d'émission, le laryngoscope vidéo peut étre utilisé dans des locaux industriels
et des centres de soins de santé (classe A, CISPR 11). En cas d'utilisation dans des locaux résidentiels (pour
lesquels la classe B de la norme CISPR 11 est en regle générale exigée), le dispositif n'est éventuellement pas
suffisamment protégé contre les services de communication a haute fréquence. Des mesures de protection
comme la modification de I'emplacement du dispositif ou sa réorientation peuvent s'avérer nécessaires.

3. Nettoyage
Le dispositif doit étre désinfecté avant sa premiere mise en service.

3.1 Nettoyage de la poignée et de I'écran du laryngoscope vidéo

L'écran n'est pas étanche. Il ne doit ni étre immergé dans des liquides ni étre mis en contact avec une quantité
excessive de liquide. Le panneau avant du dispositif ainsi que les touches de commande du panneau avant
sont étanches et peuvent étre désinfectés a l'aide de lingettes de désinfection anti-bactériennes appropriées,
comme les lingettes Descosept Sensitive de Dr. Schumacher. Le nettoyage du reste du dispositif a lieu de la
méme maniere que pour I'écran. Le systeme doit étre désinfecté aprés chaque utilisation conformément aux
dispositions locales.
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3.2 Spatule a usage unique

La spatule est un produit a usage unique et doit étre éliminée conformément aux dispositions de I'établisse-
ment de soins de santé en matiére d’hygiéne. Toute réutilisation entraine la multiplication et la transmission
de germes. La stérilisation et le nettoyage (en vue de la réutilisation) peuvent non seulement altérer le fonc-
tionnement et I'action du produit, mais aussi nuire a la santé du patient.

4. Compatibilité électromagnétique

Le laryngoscope vidéo satisfait les exigences de la norme CEl 60601-1-2 en termes de compatibilité électro-
magnétique. L'utilisateur est tenu de I'utiliser conformément a la compatibilité électromagnétique.

Les dispositifs de communication HF portables et mobiles étant susceptibles d'influencer les performances du
laryngoscope vidéo, il convient de ne pas I'utiliser a proximité de téléphones mobiles, de fours a micro-ondes
ou de dispositifs comparables afin de prévenir toute perturbation électromagnétique.

Le laryngoscope vidéo ne doit pas étre utilisé en étant empilé sur d’autres dispositifs ni en étant placé a leur
proximité directe. Si l'utilisation du dispositif dans cette configuration s'avére impérative, il convient alors de
surveiller le dispositif afin de s'assurer de son fonctionnement normal.

Il convient de s'assurer de la compatibilité électromagnétique dans d'autres environnements pour une classe
de dispositifs concue pour une utilisation dans un environnement industriel en raison de ses perturbations
émises et conduites.

L'utilisation d'accessoires et de cables tiers peut entrainer une hausse des émissions ou une réduction de
I'immunité du laryngoscope vidéo.

5. Dépannage
Les instructions suivantes vous aident a gérer les états inattendus du dispositif :

5.1 Aucun affichage a I'écran

@ Vérifier I'alimentation électrique.

® Redémarrer le cas échéant.

5.2 L'image est affichée mais elle est trouble ou sombre

@ Priere de s'assurer que la batterie de la poignée est suffisamment chargée.
@ Vérifier tous les raccords de la spatule et de la poignée.
® Les lentilles de la caméra et la DEL de la spatule doivent étre propres.

6. Garantie

Nous accordons une garantie de 12 mois a valoir a partir de la date d'achat pour tout défaut de matériau ou de
fabrication apparaissant sur le laryngoscope vidéo dans des conditions normales d'utilisation :

Compris dans la garantie : remplacement de tous les composants.

Non compris dans la garantie : frais de transport et dommages causés par une utilisation non conforme ou
abusive, un accident, une négligence ou par la batterie.

Recours a la garantie : priere de s'adresser a notre conseiller en dispositifs médicaux chargé de vérifier la situ-
ation. Nous établissons si besoin une autorisation de retour de marchandise. Le laryngoscope vidéo doit avoir
été désinfecté de maniére prouvée avant son retour.
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Video-laringoscopio abbinato a spatole monouso
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1. Introduzione

1.1 Descrizione

Il video-laringoscopio per spatole monouso REF 91.000.01.002 dell‘azienda P. J. Dahlhausen & Co. GmbH &
uno strumento ausiliario impiegato durante l'intubazione tracheale. Consente una sicura visuale della laringe
e della trachea grazie al display a LED da 3,5" L'apparecchio pud essere impiegato in ospedale oppure nella
medicina d‘urgenza. Immagini e video possono essere salvati su una scheda di memoria SD da 4 GB e poi tras-

feriti tramite cavo. Il video-laringoscopio é alimentato da una batteria al litio da 3,7 V. Lapparecchio puo essere
utilizzato esclusivamente in abbinamento alle spatole monouso.

1.2 Accessori

Spatola monouso per video-laringoscopio, misura bambino MAC 1 REF 91.000.03.001
Spatola monouso per video-laringoscopio, misura bambino MAC 2 REF 91.000.03.002
Spatola monouso per video-laringoscopio, misura adulto MAC 3 REF 91.000.03.003
Spatola monouso per video-laringoscopio, misura adulto MAC 4 REF 91.000.03.004
Spatola monouso per video-laringoscopio, misura adulto, vie aeree difficili MACDX3  REF 91.000.03.005

AN

Avvertenza

Il video-laringoscopio puo essere utilizzato esclusivamente con le spatole monouso dell’azienda P. J. Dahlhausen
& Co. GmbH. Non é consentita l'apertura delle parti chiuse dellapparecchio, poiché si rischia di comprometterne
il funzionamento e di mettere in pericolo la sicurezza del paziente. Il mancato rispetto di questa avvertenza
comporta la decadenza della garanzia.

1.3 Specifiche

Video-laringoscopio

Display Schermo a LED da 3,5”
Dimensioni: 94 mmx70 mmx 12 mm
Sorgente luminosa: LED
Monitor: Display a cristalli liquidi (LCD)
Risoluzione: 640 x 480 (RGB)
Formato: 4:3
Riproduzione immagini/secondo: 30 FPS

Telecamera Risoluzione: 2,0 megapixel
Lente antiappannamento
Intensita luminosa: > 800 LUX

Batteria Tipo: Batteria al litio da 3,7 V ricaricabile
Potenza: 120 minuti
Capacita: 3.400 mAh
Ricarica: circa 300 volte
Autonomia: circa 8 ore

Connettore Ingresso: 100-240V,50-60Hz 0,15 A
Uscita: 5V,10A

Ricarica Cavo di ricarica micro USB

Peso 313¢g

Scheda di memoria SD da 4 GB

Materiali

Spatole monouso
Materiale
Confezione

ABS (acilonitrile butadiene stirene)

Acciaio inox

PC (policarbonato)
Busta in PE
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1.4 Disposizioni legali

C€

La marcatura CE conferma che I'apparecchio risponde ai requisiti della Direttiva del Consiglio Europeo 93/42/
CEE e della Direttiva 2007/47/CE concernenti i dispositivi medici. Il prodotto soddisfa i requisiti delle norme EN
60601-1 e EN 60601-2.

Questo apparecchio puo essere utilizzato esclusivamente da personale addestrato e autorizzato ad eseguire
I'intubazione con un video-laringoscopio.

(4]

Il prodotto é classificato come parte applicata di tipo BF ai sensi della norma EN 60601-1.

i

Questo prodotto non deve essere smaltito nei normali rifiuti domestici, ma consegnato ad un centro di rac-
colta specializzato nel riciclaggio di apparecchiature elettroniche. L'utilizzatore é tenuto a contattare il proprio
referente per i dispositivi medici presso I'azienda Dahlhausen & Co. GmbH per informarsi sulle disposizioni locali
vigenti in materia di smaltimento dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche e su eventuali disposi-
zioni future in materia ambientale.

1.5 Ambiente

Condizioni di funzionamento
® Temperatura ambiente: +5° - +40°C
® Umidita relativa dell‘aria: 10 - 95%

Condizioni di conservazione e trasporto
® Temperatura ambiente: -20° - +60°C
® Umidita relativa dell‘aria: 10 - 95%

2. Funzionamento

2.1 Disimballaggio e controllo

Estrarre I'apparecchio dalla valigetta e verificare che non presenti danni visibili. In caso di danni visibili dovuti
al trasporto, non utilizzare I'apparecchio e informare il proprio referente per i dispositivi medici presso l'azienda
Dahlhausen u. Co. GmbH.

Il video-laringoscopio viene fornito non sterile. Prima del primo utilizzo disinfettare I'apparecchio (vedere il
paragrafo 3).

La spatola monouso viene confezionata in camera bianca. Verificare se le misure precauzionali riguardanti la
manipolazione dellapparecchio rispondono alle norme locali, nazionali e armonizzate. Le spatole monouso
Dahlhausen vengono vendute e fornite separatamente.

2.2 Batteria

Il video-laringoscopio funziona con una batteria al litio da 3,7 V. Per accendere o spegnere I'apparecchio si uti-
lizza 'apposito tasto ON/OFF. Lo stato di carica corrente € visualizzato nell‘angolo in basso a sinistra. La batteria
completamente carica ha un‘autonomia di 120 minuti. La batteria é ricaricabile e permette un‘alimentazione
ottimale del display e della spatola senza connessione alla rete elettrica. Cinque minuti prima che termini la
carica della batteria viene visualizzato un corrispondente messaggio. A batteria completamente scarica sono
necessarie 8 ore per la ricarica. La batteria ha una durata media di 3 anni.

YA

Se completamente scarica, la batteria al litio pud danneggiarsi e perdere notevolmente di potenza. Si racco-
manda, pertanto, di evitare che la batteria si scarichi completamente.
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2.3 Spatole monouso

Aprire la confezione e far scivolare la spatola monouso sullasta della telecamera. La spatola e posizionata
correttamente quando si innesta con uno scatto percepibile e udibile.

A\

La spatola monouso Dahlhausen ¢ utilizzabile esclusivamente con il video-laringoscopio Dahlhausen
e deve essere smaltita dopo ogni trattamento.
Non utilizzare la spatola se presenta danni visibili, poiché potrebbe arrecare lesioni alle vie aeree.

2.4 Uso del video-laringoscopio

Il video-laringoscopio viene utilizzato per procedure laringoscopiche convenzionali con tecnica standard.
Gli operatori devono aver ricevuto un addestramento qualificato nell'intubazione endotracheale. E possibile
registrare immagini fisse e video della procedura di intubazione e salvarli automaticamente sulla scheda di
memoria SD dell’apparecchio.

1. Selezionare la spatola monouso adeguata in base alle dimensioni del cavo orale.

2. Montaggio: innestare |'asta della telecamera nella spatola con uno scatto percepibile e udibile.
3. Smontaggio: staccare la spatola dall‘asta della telecamera.

1. Tasto ON/OFF
:? 2.Tasto M
3.Tasto M

Bildschirm ——»

Impugnatura

A
i
<—— 6.Telecamera e sorgente luminosa
<4—— Cavo luce

Clip sul lato posteriore ——»

1. Tasto ON/OFF: Accensione e spegnimento dell‘apparecchio

2.Tasto M: Tasto menu / Tasto per riproduzione video e pausa / Immissione / Selezione orario
3.Tasto M Immagine o video precedente / Aumento del valore
4.Tasto \: Immagine o video successiva/o / Riduzione del valore

5.Tasto registrazione: Breve pressione: telecamera / Pressione prolungata: video / indietro

6. Telecamera: Registrazione

® Premendo il ,tasto ON/OFF” (1) per 5 secondi, I'apparecchio si accende e visualizza per alcuni secondi il logo
Dahlhausen. L'apparecchio & cosi pronto per il funzionamento. Collegando una spatola video all'impugnatura,
sul display compare un‘immagine della telecamera.

® All'accensione dell‘apparecchio, sul display in basso a sinistra compare per alcuni secondi un piccolo simbolo
della batteria, che indica lo stato di carica della batteria al litio ricaricabile interna. Vengono visualizzate anche
la data e l'ora.

@ Se la carica della batteria é troppo bassa e occorre ricaricare la batteria, € possibile utilizzare I'apposito cavo di
ricarica mini USB esterno. In presenza di una carica minima della batteria, il display si spegne automaticamente.
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2.5 Avvio

La lente della telecamera é riscaldata dai componenti elettrici della spatola, quindi si appanna leggermente
subito dopo I'inserimento nelle vie aere calde e umide.

2.6 Impostazione di data e ora alla prima messa in funzione

® Premere il tasto menu,M” (2) e selezionare ,Time setting” (Impostazione tempo).

® Con i tasti freccia su e gil selezionare la data e l'ora desiderate.

® Con il tasto menu,,M” (2) confermare le modifiche. La modifica viene visualizzata sul display in alto a destra.

2.7 Registrazione di immagini fisse

® Per la registrazione di immagini premere brevemente il ,tasto registrazione” (5) sull'impugnatura. Se com-
pare il simbolo G, le immagini vengono salvate automaticamente nel formato dati,JPG" sulla scheda SD.
Avvertenza:

Durante una registrazione video non ¢ possibile registrare e salvare immagini fisse.

2.8 Registrazione di sequenze video

® Premere il ,tasto registrazione” (5) per 2 secondi per avviare la registrazione. Il processo viene visualizzato sul
display con lindicazione ,Recording” (Registrazione) lampeggiante. Inoltre, viene visualizzata la durata della
registrazione.

® Per arrestare la registrazione premere nuovamente lo stesso tasto. Il file video viene salvato automatica-
mente nel formato,MP4” sulla scheda SD.

2.9 Riproduzione di immagini e video

@ Sia le immagini fisse che le registrazioni video possono essere riprodotte selezionando con il tasto menu,M”
(2) l'opzione ,Image View" (Visualizza immagine) e/o,Video play” (Riproduci video) per I'anteprima.

® Ogni file e contrassegnato da una marca temporale.

2.10 Arresto della riproduzione video

® Premere il tasto menu,M” (2) per interrompere la riproduzione video. Con il ,tasto registrazione” (5) arrestare
la riproduzione video.

Avvertenza:

In virtu delle sue caratteristiche di emissione, il video-laringoscopio pud essere impiegato in ambienti
industriali e aree ospedaliere (CISPR 11, classe A). In caso di utilizzo in ambienti residenziali (per i quali &
normalmente richiesta una protezione a norma CISPR 11, classe B), I'apparecchio potrebbe non essere
sufficientemente protetto da apparecchi di radiocomunicazione. Potrebbero essere richieste misure di
protezione quali, ad esempio, un diverso collocamento od orientamento dell‘apparecchio.

3. Pulizia
L'apparecchio deve essere disinfettato prima della prima messa in funzione.

3.1 Pulizia dell‘impugnatura e del display del video-laringoscopio

Il display non e impermeabile, pertanto non deve essere immerso in liquidi né venire in contatto con
un‘eccessiva quantita di liquidi. Il lato anteriore dell’apparecchio, compresi i tasti di comando, &€ impermea-
bilizzato e puo essere pulito con idonee salviette disinfettanti antibatteriche, ad es. Descosept Sensitive Wipes
del Dr. Schumacher. Per la restante parte dellapparecchio applicare le stesse norme di pulizia valide per il
display. Il sistema deve essere disinfettato dopo ogni utilizzo rispettando le normative locali.

3.2 Spatole monouso

La spatola € un prodotto monouso e deve essere smaltita secondo le norme di igiene vigenti all'interno
dell'ospedale. Un riutilizzo comporta una propagazione e moltiplicazione dei germi. La sterilizzazione e la
pulizia (ai fini del riutilizzo) possono compromettere la funzionalita e il principio di azione del prodotto,
quindi mettere a rischio I'incolumita del paziente.
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4. Compatibilita elettromagnetica

Il video-laringoscopio soddisfa i requisiti della norma IEC 60601-1-2 in relazione alla compatibilita elettromag-
netica; l'operatore deve utilizzare I'apparecchio in conformita alle disposizioni di compatibilita elettromag-
netica.

Gli apparecchi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influenzare la potenza del video-laringo-
scopio, pertanto si raccomanda di non utilizzarlo in prossimita di telefoni cellulari, forni microonde o apparec-
chi simili per evitare interferenze elettromagnetiche.

Non utilizzare il video-laringoscopio in una configurazione accatastata o affiancata ad altri apparecchi. Qualora
cio fosse inevitabile, si raccomanda di monitorare l'apparecchio per verificarne il normale funzionamento nella
configurazione utilizzata.

Per classi di apparecchi che, a causa delle interferenze condotte e irradiate, non sono indicati per I'uso in
ambienti industriali, occorre garantire la compatibilita elettromagnetica in altri ambienti.

Limpiego di accessori e cavi di altra marca pud comportare un aumento delle emissioni oppure una ridotta
immunita del video-laringoscopio.

5. Risoluzione guasti
Le seguenti indicazioni sono di supporto nella gestione di eventuali stati imprevisti dell'apparecchio.

5.1 Nessuna indicazione sul display

@ Verificare lo stato di alimentazione.

@ Riavviare eventualmente l‘apparecchio.

5.2 Limmagine viene visualizzata, tuttavia non é nitida oppure & scura

® Accertarsi che la batteria nellimpugnatura sia sufficientemente carica.
® Verificare tutti i collegamenti tra la spatola e I'impugnatura.
® Le lenti della telecamera e il LED sulla spatola devono essere puliti.

6. Garanzia

In normali condizioni di funzionamento, il video-laringoscopio € coperto da una garanzia per difetti di mate-
riale e lavorazione della durata di 12 mesi dalla data di acquisto.

La garanzia include: sostituzione di tutti i componenti.

La garanzia non include: costi di trasporto, danni causati da un uso inappropriato o scorretto, incidenti, neg-
ligenza e usura della batteria.

Ricorso in garanzia: si prega di rivolgersi al nostro referente per i dispositivi medici, il quale provvedera ad
esaminare la situazione. Se del caso, verra rilasciata un‘autorizzazione al reso della merce. Il video-laringo-
scopio deve essere corredato di un certificato di avvenuta disinfezione.
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Utilizacion del videolaringoscopio con espatulas desechables
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1. Introducciéon

1.1 Descripcion

El videolaringoscopio para espatula desechable REF 91.000.01.002 de la empresa P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
sirve como instrumento de apoyo durante la intubacion traqueal. Permite una vision segura de la laringe y de
la trdquea gracias a su pantalla LED de 3,5 pulgadas. El aparato se puede utilizar en el hospital o en medicina
de urgencias. Las imagenes y los videos se pueden almacenar en la tarjeta de memoria SD de 4 GB y transferir
mas tarde por medio de un cable. El videolaringoscopio funciona con una bateria recargable de litio de 3,7 V.
El aparato solo se puede utilizar en combinacién con espatulas desechables.

1.2 Accesorios

Espatula desechable para videolaringoscopio, tamafo pediatrico MAC 1 REF 91.000.03.001
Espétula desechable para videolaringoscopio, tamafo pediatrico MAC 2 REF 91.000.03.002
Espatula desechable para videolaringoscopio, tamaro adulto MAC 3 REF 91.000.03.003
Espatula desechable para videolaringoscopio, tamafio adulto MAC 4 REF 91.000.03.004
Espatula desechable para videolaringoscopio, tamaiio adulto,

vias respiratorias dificiles MAC DX3 REF 91.000.03.005
Nota

El videolaringoscopio solo se debe utilizar con las espatulas desechables de la empresa P. J. Dahlhausen & Co.
GmbH. Se prohibe abrir las partes cerradas del aparato, ya que podrian verse comprometidos el funcionamiento
y la seguridad del paciente. El incumplimiento anula la garantia.

1.3 Especificaciones

Videolaringoscopio

Pantalla Pantalla LED en color de 3,5"
Tamano: 94 mmx70 mmx 12 mm
Fuente de luz: LED
Monitor: Pantalla de cristal liquido (LCD)
Resolucién: 640 x 480 (RGB)
Formato: 4:3
Imagenes por segundo: 30 FPS

Camara Resolucion: 2 megapixeles
Lente antivaho
lluminancia: > 800 lux

Bateria recargable Tipo: bateria recargable de litio de 3,7V
Autonomia: 120 minutos
Capacidad: 3400 mAh
Ciclos de carga: aprox. 300
Tiempo de carga: aprox. 8 horas

Conector Entrada: 100-240V,50-60Hz 0,15 A
Salida: 5V,1,0A

Carga Cable de carga micro USB

Peso 313¢g

Tarjeta de memoria SD de 4 GB

Materiales ABS (acrilonitrilo butadieno estireno)

Acero inoxidable
Espatula desechable
Material PC (policarbonato)
Envase Bolsa de PE
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1.4 Disposiciones legales

C€

La marca CE indica que se cumplen los requisitos de las directivas 93/42/CEE y 2007/47/CE para dispositivos
sanitarios, emitidas por el Consejo Europeo. El producto cumple los requisitos de las normas EN 60601-1y EN
60601-2.

Solo debera utilizar este aparato personal debidamente formado y autorizado para la intubacién con un video-
laringoscopio.

(&]

El producto esta clasificado como pieza de aplicacion del tipo FBF seguin la norma EN 60601-1.

i

Este producto no se debe eliminar como residuo doméstico sino que se debe llevar a un centro de recogida
para el reciclado de aparatos electronicos. Como usuario, pdngase en contacto con su asesor de productos sani-
tarios de la empresa Dahlhausen & Co. GmbH para informarse sobre las normas locales vigentes de eliminacion
de residuos procedentes de instalaciones electrénicas y eléctricas y sobre normas medioambientales futuras
similares.

1.5 Entorno

Condiciones de funcionamiento
® Temperatura ambiente de +5 a +40 °C
® Humedad relativa: 10- 95 %

Condiciones de almacenamiento y transporte
® Temperatura ambiente de -20 a +60 °C
® Humedad relativa: 10 - 95 %

2. Funcionamiento

2.1 Desembalaje y comprobacion

Extraiga el aparato del maletin y compruebe si presenta dafios visibles. Si durante el transporte se han
producido danos visibles, no utilice el aparato e informe a su asesor de productos sanitarios de la empresa
Dahlhausen u. Co. GmbH.

El videolaringoscopio se suministra no estéril. Desinfecte el aparato antes de la primera utilizacion (ver apar-
tado 3).

La espatula desechable se suministra envasada en condiciones de sala blanca. Verifique si las medidas de
precaucion para el manejo del aparato cumplen las normas locales, nacionales y armonizadas. La espatula
desechable Dahlhausen se suministra y vende por separado.

2.2 Bateria

El videolaringoscopio funciona con una bateria recargable de litio de 3,7 V. El aparato se enciende o apaga
pulsando el interruptor de encendido/apagado. El estado de carga actual de la bateria se indica en la esquina
inferior izquierda. Con la bateria completamente cargada, la autonomia del aparato es de 120 minutos. La
bateria suministra, independientemente de la red, una corriente eléctrica 6ptima para la pantalla y la espatula
y se puede recargar. Cinco minutos antes de que se agote la carga de la bateria aparece un mensaje correspon-
diente. Si esta totalmente descargada, la bateria tardara unas 8 horas en cargarse completamente. La vida util
media es de 3 afios.

A\

La descarga total de las baterias recargables de litio puede dafarlas y reducir considerablemente su rendi-
miento. Se debe evitar una descarga profunda de las baterias recargables.
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2.3 Espatula desechable

Abra el envase e inserte la espatula desechable sobre el tubo de la cdmara. La espatula estara correctamente
colocada si encaja de forma perceptible y audible.

A\

La espatula desechable Dahlhausen se debe utilizar exclusivamente con el videolaringoscopio Dahlhausen.
La espéatula se debe eliminar después de cada tratamiento.
No utilice la espatula si esta visiblemente dafada, ya que podria lesionar las vias respiratorias.

2.4 Utilizacion del videolaringoscopio

El videolaringoscopio se utiliza con la técnica habitual para la laringoscopia convencional. El usuario debe
haber recibido una formacién cualificada en intubacién endotraqueal. Es posible grabar imégenes fijas y
videos de la intubacién y almacenarlos automaticamente en la tarjeta de memoria SD del aparato.

1. Seleccione la espatula desechable adecuada en funcién de la cavidad oral.

2. Montaje: Inserte el tubo de la cdmara en la espatula hasta que encaje de forma audible y perceptible.
3. Desmontaje: Desmonte la espatula del tubo de la cdamara.

1.Tecla de encendido/apagado
4&? 2.TeclaM
3.Tecla®

Pantalla ———»
<« 4Tecla ¥

<— Espétula desechable

Clip en la parte posterior ——» <— 6.Camaray fuente de luz

“¢—— Fibra éptica

1.Tecla de encendido/apagado: Encendido y apagado del aparato

2.Tecla M: Tecla de menu/tecla para la reproduccién de video y pausa/introduccién/seleccion
dela hora

3.Tecla M Ultima imagen o video/aumentar valor

4.Tecla\: Imagen o video siguiente/reducir valor

5.Tecla de grabacion: Pulsacion corta: cdmara/pulsacion prolongada: video/atras
6. Camara: Grabacion
@ Sise pulsa la,tecla de encendido/apagado” (1) durante 5 segundos, el aparato se enciende y muestra durante

unos segundos el logotipo de Dahlhausen. A continuacion esta listo para el funcionamiento. Si se ha conectado
una videoespdatula al mango, aparecerd en la pantalla una imagen de la cdmara.

® Al encender el aparato aparece durante unos segundos un pequeno simbolo de bateria en la parte inferior
izquierda de la pantalla que indica el estado de carga de la bateria recargable de litio interna. También se
indican la fechay la hora.

@ Si la bateria recargable se ha descargado y se debe cargar, el aparato se puede cargar con el cable de carga
mini USB externo. Si la carga de la bateria recargable es minima, el monitor se apagara automaticamente.
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2.5 Inicializacion

Debido a que la lente de la camara se calienta por los componentes eléctricos de la espatula, se empanara
menos justo después de introducirla en las vias respiratorias calientes y himedas.

2.6 Ajuste de fecha y hora durante la puesta en marcha inicial
® Pulse la tecla de menu ,M” (2) y seleccione ,Time setting” (Ajustar hora).
® Ajuste la fechay la hora con las teclas de flecha ,arriba” o ,abajo”.

® Confirme los cambios con la tecla de menu,M” (2). El cambio se muestra en la parte superior derecha de la
pantalla.

2.7 Toma de imagenes fijas

® Para la toma de imagenes, pulse brevemente la ,tecla de grabaciéon” (5) del mango. Cuando aparezca el
simbolo @, las imagenes se almacenaran automaticamente con el formato de datos ,JPG” en la tarjeta de
memoria SD.

Nota:

Durante una grabacioén de video no se pueden tomar ni almacenar imagenes fijas.

2.8 Grabacion de bucles de video

® Pulse la ,tecla de grabacion” (5) durante 2 segundos para iniciar la grabacion. La grabacién en curso se
indica en la pantalla por medio de la indicacién intermitente ,Recording” (Grabacion). Asimismo, se mostrara
el tiempo de grabacion.

@ Para finalizar la grabacién, vuelva a pulsar la misma tecla. El archivo de video se grabard automaticamente
con el formato,,MP4” en la tarjeta SD.

2.9 Reproduccién de imagenes y videos

® Para reproducir las imagenes fijas y las grabaciones de video, seleccione con la tecla de ment,M” (2) para la
vista previa la opcion,Image View” (Imagen) o,Video play” (Reproduccion).

® Cada archivo esta identificado por una marca de fecha y hora.

2.10 Finalizar la reproduccion de video

® Pulse la tecla de menu ,M” (2) para interrumpir la reproduccion de video. Finalice la reproduccion de video
con la,tecla de grabacion” (5).

Nota:

A causa de sus caracteristicas de emision, el videolaringoscopio se puede utilizar en el dmbito industrial y en
hospitales (CISPR 11, clase A). Para la utilizaciéon en el ambito doméstico (para la que se suele exigir una clasi-
ficacién CISPR 11, clase B), el aparato probablemente no esté suficientemente protegido contra interferencias
de radiofrecuencia. Posiblemente se deban adoptar medidas de proteccién, como p. j. un cambio de lugar o
de orientacion.

3. Limpieza
El aparato se debe desinfectar antes de la primera puesta en marcha.

3.1 Limpieza del mango y de la pantalla del videolaringoscopio

La pantalla no es estanca al agua. En consecuencia, no se debe sumergir en liquidos ni entrar en contacto
con una cantidad excesiva de liquido. El frontal del aparato con las teclas de mando esté sellado y se puede
limpiar con toallitas desinfectantes, p. ej., Descosept Sensitive Wipes del Dr. Schumacher. El resto del aparato
se puede limpiar del mismo modo que la pantalla. Después de cada utilizacion, el sistema se debe desinfectar
de acuerdo con las normas locales.
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3.2 Espatula desechable

La espatula es un producto desechable y se debe eliminar de acuerdo con las normas de higiene del hospital.
La reutilizacion puede producir una proliferacién y transmisién de gérmenes. La esterilizacién y limpieza (para
la reutilizacion) pueden afectar al funcionamiento y al modo de accién del producto y poner en peligro al
paciente.

4. Compatibilidad electromagnética

El videolaringoscopio cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2 con respecto a la compatibilidad elec-
tromagnética; el usuario lo deberd utilizar segun las normas de compatibilidad electromagnética.

Debido a que los equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles pueden alterar el rendimiento del
videolaringoscopio, no lo utilice cerca de teléfonos mdviles, hornos de microondas o aparatos similares, a
fin de vitar perturbaciones electromagnéticas.

El videolaringoscopio no se debe utilizar apilado con ni directamente al lado de otros aparatos. Si fuese
necesaria una utilizacién en estas condiciones, el aparato se debera vigilar para verificar su funcionamiento
correcto en esta configuracion.

Para una clase de aparatos que, debido a sus interferencias conducidas y radiadas, estan destinados a ser
utilizados en un entorno industrial, se debera asegurar la compatibilidad electromagnética en otros entornos.
La utilizacion de accesorios y cables de otros fabricantes puede provocar un aumento de las emisiones o
reducir la resistencia a las interferencias del videolaringoscopio.

5. Solucion de errores
Las indicaciones siguientes pueden servir de ayuda en caso de estados inesperados del aparato:

5.1 No hay indicacion en la pantalla

® Comprobar la alimentacion eléctrica.

® Reiniciar en caso necesario.

5.2 Se muestra una imagen, pero esta es borrosa u oscura

® Asegurese de que la bateria del mango disponga de suficiente carga.
® Compruebe todas las conexiones de espatula y mango.
® La lente de la cdmara y el LED de la espatula deben estar limpios.

6. Garantia

Para el videolaringoscopio concedemos una garantia por defectos de material o de mano de obra de 12 meses
a partir de la fecha de compra, siempre y cuando este se utilice en condiciones de funcionamiento normales:

La garantia incluye: sustitucién de todos los componentes.

La garantia no cubre: gastos de transporte, dafios originados por un uso no reglamentario o indebido, acci-
dente, negligencia, bateria recargable.

Uso de la garantia: Dirijase a nuestro asesor de productos sanitarios que comprobara la situacién. En caso
necesario expediremos una autorizacion de devolucién de mercancias. Para la devolucion, el videolaringo-
scopio debe estar desinfectado de forma demostrable.
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Video-laringoscopio para uso com espatulas descartaveis
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1. Introducao

1.1 Descricédo

O video-laringoscépio para espétulas descartaveis REF 91.000.01.002 da empresa P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
serve de instrumento de apoio durante a intubacdo dos bronquios. Permite uma visdo mais segura da laringe
e dos bronquios no visor de LED de 3,5". O aparelho pode ser utilizado tanto em ambiente hospitalar como
de emergéncia médica. As imagens e os videos podem ser guardados no cartdao de memoria SD de 4 GB e,
posteriormente, transferidos por cabo. O video-laringoscépio é alimentado por uma bateria de litio de 3,7 V.0
aparelho apenas pode ser utilizado associado as espatulas descartaveis.

1.2 Acessorios

REF 91.000.03.001
REF 91.000.03.002

Espatula descartavel para video-laringoscépios, tamanho pediétrico MAC 1
Espétula descartavel para video-laringoscépios, tamanho pediétrico MAC 2

Espatula descartavel para video-laringoscépios, tamanho adulto MAC 3 REF 91.000.03.003
Espatula descartavel para video-laringoscépios, tamanho adulto MAC 4 REF 91.000.03.004
Espatula descartavel para video-laringoscépios, tamanho adulto,

vias aéreas dificeis MACDX3  REF 91.000.03.005
Aviso

O video-laringoscépio sé pode ser utilizado com as espatulas descartéveis da empresa P. J. Dahlhausen & Co.
GmbH. Nao é permitido abrir pegas fechadas deste aparelho. Isso afeta o seu funcionamento e coloca em perigo
a seguranca do paciente. O incumprimento desta regra implica a cessacdo da garantia.

1.3 Especificagoes

Video-laringoscopio

Visor visor de LED a cores com 3,5
Dimensoes: 94 mmx70 mmx 12 mm
Fonte de iluminacéo: LED
Monitor: Visor de cristais liquidos (LCD)
Resolucao: 640 x 480 (RGB)
Formato: 4:3
Reproducéo de video/segundos: 30 FPS
Camara Resolucao: 2,0 M Pixel
Lente antiembaciante
Intensidade luminosa: > 800 LUX
Bateria Tipo: bateria de litio de 3,7 V recarregével
Desempenho: 120 minutos
Capacidade: 3.400 mAh
Cargas: aprox. 300 vezes
Tempo de carregamento: aprox. 8 horas
Ficha Entrada: 100-240V,50-60Hz 0,15 A
Saida: 5V,1,0A
Cargas Cabo de carregamento Micro USB
Peso 3139
Cartao de memoria SD de 4 GB
Materiais ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)
Aco inox
Espatula descartavel
Material PC (policarbonato)
Embalagem Bolsa em PE
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1.4 Disposicoes legais

C€

A marcagao CE indica que séo satisfeitos os requisitos especificados pela Diretivas 93/42/CEE e 2007/47/CE
emitidas pelo Conselho Europeu. O produto satisfaz os requisitos das normas EN 60601-1 e EN 60601-2.

Apenas pessoal qualificado e autorizado a intubar com um video-laringoscépio pode usar este aparelho.

(4]

O produto esta classificado como peca aplicada do tipo BF, conforme a norma EN 60601-1.

X

Este produto nado pode ser eliminado junto do lixo doméstico normal e deverd ser entregue num ecoponto
de reciclagem de aparelhos eletrénicos. Enquanto utilizador, entre em contacto com o seu revendedor de
dispositivos médicos da empresa Dahlhausen & Co. GmbH para se informar sobre os regulamentos local-
mente aplicaveis em matéria de eliminacao de residuos de equipamentos eletrénicos e elétricos e sobre futuros
regulamentos afins em matéria ambiental.

1.5 Ambiente

Condigoes de operagao

® +5°- +40°C de temperatura ambiente
® Humidade relativa do ar: 10 - 95%

Condicoes de armazenamento e transporte
® -20° - +60°C de temperatura ambiente
® Humidade relativa do ar: 10 - 95%

2. Fungao

2.1 Desembalar e testar

Retire o dispositivo da mala e verifique se apresenta danos visiveis. Caso tenham ocorrido danos visiveis
durante o transporte, ndo utilize o dispositivo e informe o seu revendedor de dispositivos médicos da empresa
Dahlhausen u. Co. GmbH.

O video-laringoscopio nao é fornecido esterilizado. Por favor, desinfete o dispositivo antes da primeira
utilizagao (v. capitulo 3).

A espatula descartavel é fornecida embalada em sala limpa. Verifique se as medidas de precau¢ao ao manusear
o dispositivo correspondem as normas locais, nacionais e harmonizadas. A espatula descartavel Dahlhausen é
fornecida e vendida a parte.

2.2 Bateria

O video-laringoscépio é operado com uma bateria de litio de 3,7 V. O dispositivo é ligado e desligado pre-
mindo o interruptor ON/OFF. O atual nivel da bateria é exibido no canto inferior esquerdo. A duracéo da
carga de uma bateria totalmente carregada é de 120 minutos. Sendo um sistema independente, o acumulador
fornece a corrente ideal para o visor e a espatula, e é recarregavel. Cinco minutos antes do final da carga da
bateria, é exibida a seguinte mensagem. A duracdo do carregamento de uma bateria totalmente descarregada
é de 8 horas. A vida util média é de trés anos.

AN\

O descarregamento total de baterias de litio pode danifica-las e reduzir consideravelmente o seu desempenho.
Deve ser evitado o descarregamento integral da bateria.
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2.3 Espatula descartavel

Abra a embalagem e desloque a espatula descartavel sobre a haste da cdmara. A espatula assentard correta-
mente quando engatar de forma audivel e percetivel.

VAN

A espatula descartavel Dahlhausen deve ser utilizada exclusivamente com o video-laringoscépio Dahlhausen.
Deveré ser eliminada apds cada tratamento.
Nao utilize a espétula se esta apresentar danos visiveis, uma vez que pode causar lesdes das vias aéreas.

2.4 Utilizacao do video-laringoscopio

O video-laringoscépio é utilizado na técnica habitual de laringoscopia convencional. Os utilizadores
deverdo ter recebido formacao qualificada em intubagéo endotraqueal. Podem ser captadas automatica-
mente imagens estaticas e videos da intubacdo e guardadas no cartao de memoria SD do dispositivo.

1. Selecione a espatula descartavel indicada em funcéo da cavidade bocal.
2. Montagem: encaixe a haste da camara na espatula até que engate de forma audivel e percetivel.
3. Desmontagem: retire a espatula da haste da camara.

1. Botao ON/OFF
2.Botdao M
3.Botao M

Visor ———»>

<— 6.Camara e fonte de iluminagao
<¢—— Conduto de luz

Clipe no lado posterior ———»

1. Botao ON/OFF: ligar e desligar o dispositivo

2.Botao M: botédo de menu / botédo para reproducéo e pausa do video / introdugédo / selecdo
da hora

3. Botao 1 imagem ou video anterior / aumentar valor

4. Botao imagem ou video seguinte / reduzir valor

5. Botdo de captagdo: premir brevemente: cdmara / premir prolongadamente: video / voltar
6. Camara: Captacao

® Ao premir o botao ON/OFF (1) 5 segundos, o dispositivo liga-se e exibe o logétipo da Dahlhausen durante
alguns segundos. Em seguida, esta operacional. Se estiver encaixada uma espétula de video na pega, no visor
é exibida a imagem de uma camara.

® Ao ligar o dispositivo, no canto inferior esquerdo do visor surge, durante alguns segundos, um pequeno
simbolo de uma pilha que indica o nivel de carga da bateria de litio interna recarregavel. A data e a hora
também s&o exibidas.

® Se a carga da bateria for demasiado baixa e tiver de ser recarregada, o dispositivo pode ser recarregado
através do cabo de carregamento externo Mini USB. Com a carga minima da bateria, o monitor desliga-se
automaticamente.
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2.5 Arranque

Visto que a lente da cdmara aquece devido aos componentes elétricos da espétula, tende a embaciar menos
assim que é introduzida nas vias aéreas quentes e humidas.

2.6 Acertar data e hora na primeira colocagao em funcionamento

® Prima o botdo do menu,M” (2) e escolha,Time setting” (,Acertar a hora").

® Com as teclas do cursor, acerte a data e a hora para cima e para baixo.

® Com o botdo do menu,M” (2), confirme as alteragdes. No visor acima, a direita, a alteracéo é

exibida.

2.7 Captagao de imagens estaticas

® Para captacdo de imagens, prima brevemente o botéo de captacdo (5) na pega. Se aparecer o simbolo ®,
as imagens sdo guardadas automaticamente no formato ,JPG" no cartao SD.

Aviso:

Durante a captagdo de um video, néo é possivel captar nem guardar imagens estaticas.

2.8 Captacao de video em loop

® Prima o botdo de captacédo (5) durante 2 segundos para iniciar a captacdo. A indicacdo intermitente de
,Recording” (,Captagdo”) no visor assinala o decurso do processo. Além disso é indicada a duracdo da captacao.

@ Para terminar a captagao, prima de novo o mesmo botao. O ficheiro do video é automaticamente gravado
no cartao SD em formato,,MP4",

2.9 Reproducao de imagens e videos

® Tanto as imagens estaticas como as gravagdes de video podem ser reproduzidas; para tal, premindo o botéo
de menu,M” (2) para visualizagdo prévia, escolha entre ,Image view" (,Ver imagem”) ou,Video play” (,Ver video”).

® Todos os ficheiros sao identificados pelo selo da data e da hora.

2.10 Terminar reproducao de video

® Prima o botdo de menu ,M” (2) para interromper a reproducdo do video. Com o botdo de captacédo (5),
termine a reproducdo de video.

Aviso:

Devido as suas propriedades em termos de emissdes, o video-laringoscépio pode ser utilizado em ambientes
industriais e em hospitais (classe A do CISPR 11). Ao utilizar em espacos habitacionais (para os quais, regra
geral, se requer a classe B do CISPR 11), possivelmente o dispositivo ndo estara suficientemente protegido
contra servicos de comunicagdes por alta frequéncia. Possivelmente, sera necessario tomar medidas de
protecdo como, por exemplo, o reposicionamento ou reorientacao do dispositivo.

3.Limpeza
O dispositivo deve ser desinfetado antes da primeira colocacdo em funcionamento.

3.1 Limpeza da pega e do visor do video-laringoscépio

O visor ndo é impermeavel. Por conseguinte, ndo pode ser submergido em liquidos nem entrar em contacto
com muito liquido. A parte frontal do dispositivo, incluindo os botdes de controlo da frente, é estanque e pode
ser desinfetada com toalhetes desinfetantes antibacterianos adequados, como por exemplo, Descosept Sensi-
tive Wipes da Dr. Schumacher. A limpeza do restante dispositivo é feita da mesma forma que o visor. O sistema
deve ser desinfetado ap6s cada utilizagdo, cumprindo as diretrizes locais.

3.2 Espatula descartavel

A espatula é um produto descartavel e tem de ser eliminado cumprindo as disposi¢ées de higiene do hospi-
tal. Uma reutilizacdo do produto acarreta a multiplicacdo de germes e a sua disseminacéo. A esterilizacdo e a
limpeza (para uma reutilizacédo) podem prejudicar o funcionamento e o modo de acdo do produto e colocar
o paciente em perigo.
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4. Compatibilidade eletromagnética

O video-laringoscopio satisfaz os requisitos da norma IEC 60601-1-2 em matéria de compatibilidade eletromag-
nética; o utilizador tem de utiliza-lo ao abrigo da compatibilidade eletromagnética.

Uma vez que os dispositivos portateis e méveis de alta frequéncia podem influenciar o desempenho do video-
laringoscopio, este ndo devera ser utilizado nas proximidades de telemoveis, fornos micro-ondas ou aparelhos
afins, para evitar interferéncias eletromagnéticas.

O video-laringoscopio ndo devera ser empilhado com outros nem diretamente junto de outros dispositivos.
Caso nao seja possivel evitar isso, o dispositivo deve ser observado para verificar o seu normal funcionamento
nessa disposicao.

No caso de dispositivos que, devido as suas interferéncias conduzidas e irradiadas, estejam definidos para
operar em ambientes industriais, a compatibilidade eletromagnética tem de ser garantida em outros ambientes.
A utilizagdo de acessérios e cabos de outros fabricantes pode causar um aumento de emissées ou uma
reducédo da imunidade a perturbacao do video-laringoscépio.

5. Resolugao de erros
Os seguintes avisos servem de apoio em caso de estados inesperados do dispositivo:

5.1 Sem exibic¢ao no visor

® Verifique a alimentacéo elétrica.

® Se necessario, reinicialize.

5.2 A imagem é exibida mas nao esta nitida ou esta escura

® Certifique-se de que a bateria da pega esta suficientemente carregada.
@ Verifique todas as unides da espétula e da pega.
® As lentes da cdmara e o LED na espatula tém de estar limpos.

6. Garantia

Em condi¢6es normais de operacgdo, prestamos uma garantia de 12 meses a contar da data de compra, que
cobre erros de material ou de processamento do video-laringoscopio:

A garantia inclui: troca de todas as pecas.

Néao incluidos na garantia: despesas de transporte, danos causados por utilizacdo indevida ou abusiva,
acidente, negligéncia e baterias.

Recurso & garantia: dirija-se ao nosso revendedor de dispositivos médicos, o qual terd todo o gosto em
avaliar a situacao. Se necessario, emitiremos uma autorizacdo de devolucdo da mercadoria. Para devolucao,
o video-laringoscopio tera de estar comprovadamente desinfetado.
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Videolaryngoskop v kombinaci s jednorazovymi lzicemi
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1. Uvod

1.1 Popis

Videolaryngoskop pro jednorazovou Izici REF 91.000.01.002 od firmy P. J. Dahlhausen & Co. GmbH slouzi jako
podplirny nastroj, pouzivany pfi intubaci dychacich cest. Umoznuje bezpec¢nou kontrolu hrtanu a pridusnice
pomoci 3,5 LED obrazovky. Pfistroj Ize pouzivat v nemocnicich nebo v urgentni mediciné. Obréazky a videa se
daji ukladat na 4 GB SD kartu a pozdéji pfenaset pres kabel. Videolaryngoskop je napdjen z 3,7V lithiového
akumulatoru. Pfistroj se smi pouzivat pouze s jednorazovymi Izicemi.

1.2 Prislusenstvi

Jednordzova Izice pro videolaryngoskop, velikost Dité MAC 1 REF 91.000.03.001
Jednorazova Izice pro videolaryngoskop, velikost Dité MAC 2 REF 91.000.03.002
Jednordzova Izice pro videolaryngoskop, velikost Dospély MAC 3 REF 91.000.03.003
Jednorazova Izice pro videolaryngoskop, velikost Dospély MAC 4 REF 91.000.03.004

Jednordzova Izice pro videolaryngoskop, velikost Dospély, obtizna intubace ~ MACDX3 REF 91.000.03.005

A

Upozornéni

Videolaryngoskop se smi pouzivat pouze se |Zzicemi od firmy P. J. Dahlhausen & Co. GmbH.

Otevirani uzavienych dilli tohoto pfistroje je zakdzano. Narusuje to jejich funkci a ohrozuje to bezpecnost
pacientl. Nedodrzovani tohoto pokynu ma za nasledek neplatnost zaruky.

1.3 Specifikace

Videolaryngoskop

Displej 3,5"barevna obrazovka LED
Velikost: 94 mm x 70 mm x 12 mm
Svételny zdroj: LED
Monitor: Displej z tekutych krystal( (LCD)
Rozliseni: 640 x 480 (RGB)
Format: 4:3
Snimkova frekvence/sekundu: 30 FPS

Kamera Rozliseni: 2,0 megapixely
Cotka s ochranou proti zamlzovani
Intenzita osvétleni: > 800 LUX

Akumulator Typ: dobijeci 3,7V lithiovy akumulator
Vykon: 120 minut
Kapacita: 3400 mAh
Pocet dobijent: cca 300x
Doba dobijeni: cca 8 hodin

Zasuvka Vstup: 100-240V, 50-60 Hz, 0,15 A
Vystup: 5V,1,0A

Dobijeni Nabijeci micro USB kabel

Hmotnost 3139

Pamétova karta 4 GB SD

Materialy ABS (akrylonitrilbutadienstyren)

Uslechtila ocel
Jednorazova lzice
Material PC (polykarbonat)
Baleni PE sacek
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1.4 Zakonna ustanoveni

C€

Oznaceni CE informuje o tom, Ze byly spInény pozadavky smérnice 93/42/EHS a 2007/47/E o zdravotnickych
prostfedcich. Vyrobek spliiuje pozadavky normy EN 60601-1 a EN 60601-2.

Tento pfistroj mUze pouzivat pouze kvalifikovany personal, opravnény provadét techniku intubace pomoci
videoendoskopu.

(4]

Vyrobek je klasifikovan jako pfilozna ¢ast typu BF podle normy EN 60601-1.

X

Tento vyrobek se nesmi likvidovat spole¢né s béznym domécim odpadem, ale je nutno jej odnést do sbérného
stfediska pro recyklaci elektronickych vyrobkl. Poznamenejte si jako uzivatel kontakt na svého poradce pro
zdravotnické prostifedky firmy Dahlhausen & Co. GmbH, abyste se mohli informovat o mistnich platnych
predpisech pro likvidaci odpadt z elektrickych a elektronickych zafizeni a podobnych budoucich predpisech
pro ochranu Zivotniho prostredi.

1.5 Zivotni prostiedi

Provozni podminky

® Teplota okolniho prostredi +5° - +40 °C
® Relativni vlhkost vzduchu: 10-95 %
Podminky skladovani a prepravy

® Teplota okolniho prostredi-20° — +60 °C
@ Relativni vlhkost vzduchu: 10-95 %

2. Funkce

2.1 Vybaleni a kontrola

Vyjméte pristroj z kufru a zkontrolujte, zda na ném nejsou viditelné znamky poskozeni. V pfipadé, zZe pfistroj
vykazuje viditelné znamky poskozeni pfi pfepravé, nepouzivejte jej a informujte svého poradce pro zdravot-
nické prostredky firmy Dahlhausen u. Co. GmbH.

Videolaryngoskop se dodava v nesterilnim stavu. Pfed prvnim pouzitim pfistroj vydezinfikujte (viz ¢ast 3).
Jednorazova lZice byla pred doddnim zabalena v ¢istém provozu. Ujistéte se, Zze se pfi zachdzeni s pfistro-
jem dodrzuji mistni, narodni a harmonizované normy. Jednorazova Izice Dahlhausen se distribuuje a prodava
samostatné.

2.2 Baterie

Videolaryngoskop se pouziva s 3,7V lithiovym akumulatorem. Pristroj se zapind nebo vypind stisknutim
vypinace. Aktudini stav akumulatoru se zobrazuje v levém dolnim rohu. Pfi pIné nabitém akumulatoru
se jeho vydrz pohybuje kolem 120 minut. Akumuldtor dodava optimalni energii pro napéjeni obrazovky a
IZice a lze jej opakované dobijet. Pét minut pred koncem nabijeni akumulatoru se zobrazi odpovidajici
hlaseni. Doba nabijeni pIné vybitého akumulatoru je pfiblizné 8 hodin. Jeho priimérna Zivotnost je 3 roky.

A

Uplnym vybijenim se mohou lithiové akumulatory poskodit a jejich vykon vyrazné klesne. Je proto tieba
zamezit hlubokému vybijeni akumulatoru.
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2.3 Jednorazova lzice

Otevrete baleni a nasurite jednorazovou Izici pres tyc¢ku s kamerou. Lzice je spravné usazena, kdyz slysitelné a
citelné zacvakne.

VA

Jednorazova Izice Dahlhausen se smi pouzivat vyhradné s videolaryngoskopem Dahlhausen.
Po kazdém osetieni se musi zlikvidovat.
V pripadé viditelného poskozeni IZici nepouzivejte, protoze by mohlo dojit k poranéni dychacich cest.

2.4 Pouziti videolaryngoskopu

Videolaryngoskop se pouziva stejné jako pfi konvencni laryngoskopii béznou technikou. UzZivatelé by méli byt
kvalifikovani a vyskoleni v endotrachealni intubaci. Je mozné pofizovat statické snimky a videa z intubace a
ukladat je na SD kartu pfistroje.

1. Zvolte vhodnou velikost jednorazové IZice podle Ustni dutiny pacienta.
2. Montaz: Zasunte tycku kamery do IZice, dokud slysitelné a citelné nezacvakne.
3. Demontaz: Sejméte Izici z tycky kamery.

N 1. Vypinac
:? 2. Tlaéitko M
3. Tlacitko N

Obrazovka ———»

<«
Svorka na zadni strané ——»> <— 6.Kamera a svételny zdroj
<¢— Svételny vodic¢

1. Vypinac: Zapnuti a vypnuti pfistroje

2. Tlacitko M: Tlacitko nabidky / Tlacitko pro pfehravani a pozastaveni videa / Zadédvani / Vybér ¢asu
3. Tlacitko M Posledni snimek nebo video / Zvy3eni hodnoty

4. Tlaitko V: Nésledujici snimek nebo video / Snizeni hodnoty

5. Tlacitko nahravani: Kratké stisknuti: kamera / Dlouhé stisknuti: video / zpét
6. Kamera: Nahravani
® Kdyz stisknete vypinac (1) na deldi dobu nez 5 sekund, pfistroj se zapnea po nékolika sekundéch se zobrazi

logo Dahlhausen. Poté je pfistroj ptipraven k provozu. Kdyz je |Zice ptipojena k drzadlu, zobrazi se na obrazovce
obraz z kamery.

® Pii zapinani pfistroje se na nékolik sekund vlevo dole na obrazovce zobrazi symbol baterie, ktery indikuje
stav nabiti interniho dobijeciho lithiového akumulatoru. Zobrazi se rovnéz datum a cas.

® Kdyz je Uroven nabiti akumulatoru pfili$ nizka a je nutno jej nabit, Ize to provést pomoci externiho Mini USB
kabelu. Pfi minimalni drovni nabiti akumuldtoru se monitor sdm vypne.
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2.5 Priprava na provoz

Diky tomu, Ze se ¢ocka kamery vyhtiva pomoci elektrickych soucasti |Zice, po zavedeni do teplych a vihkych
dychacich cest se méné zamlzuje.

2.6 Nastaveni data a ¢asu pfi prvnim uvedeni do provozu

® Stisknéte tlacitko nabidky ,M” (2) a zvolte ,Time setting” (Nastaveni ¢asu).

® Pomoci tlacitek se Sipkami nahoru a dold nastavte datum a cas.

® Pomoci tlacitka nabidky ,M” (2) potvrdte zmény. Zména se zobrazi vpravo nahofe na obrazovce.

2.7 Pofizovani statickych snimkd

® Chcete-li poridit snimek, stisknéte kratce tla¢itko nahravani (5) na drzadle. Kdyz se zobrazi symbol G,
ukladaji se obrazky automaticky ve formatu,JPG” na SD kartu.

Upozornéni:
Pfi zdznamu videa nelze pofizovat a ukladat statické snimky.
2.8 Nahravani videosmycek

® Stisknéte tlacitko nahravani (5) a drzte je stisknuté alespon 2 sekundy. Spusti se nahravéni. Pribéh je sig-
nalizovan blikajicim ukazatelem,Recording” (Nahravani) na obrazovce. Zobrazuje se rovnéz doba nahravani.

® Chcete-linahravaniukoncit, stisknéteznovustejnétlacitko.Videosouborseautomaticky uloziveformatu,MP4"-
na SD kartu.
2.9 Piehravani obrazkii a videi

® Jak statické obrazky, tak i videozdznamy lze opétovné prehravat. Stisknéte tlacitko nabidky ,M” (2) a
poté zvolte moznost,Image View" (Zobrazeni obrazku), nebo ,Video play” (Pfehravani videa).

® U kazdého souboru se ukldda zdznam o datu a ¢asu pofizeni.

2.10 Ukonceni prehravani videa

® Stisknutim tlacitka nabidky ,M” (2) prerusite prehravani videa. Pomoci tlac¢itka nahravani (5) ukoncite
prehravani videa.

Upozornéni:

Co se tyce emisnich vlastnosti, videolaryngoskop se smi pouzivat v priimyslovych prostorach a nemocnicich
(CISPR 11, tfida A). Pfi pouzivani v obytnych prostorach (pro které se zpravidla pozaduje CISPR 11, tfida B)
nemusi byt pristroj dostatecné chranén pred vysokofrekvencnim komunikacnimi systémy. M{ize byt proto
nutné provést urcitd dodatecna opatieni, jako napfiklad pfistroj premistit nebo jinak zménit jeho polohu.

3. Cisténi
Pristroj se musi pfed prvnim pouzitim vydezinfikovat.

3.1 Cisténi drzadla a obrazovky laryngoskopu

Obrazovka neni vodotésna. Proto by se neméla ponofovat do kapaliny ani pfijit do kontaktu s velkym mnozst-
vim kapaliny. Pfedni strana pfistroje v¢etné ovladacich tlacitek na predni strané je utésnéna a Ize ji dezinfikovat
pomoci vhodnych antibakterialnich dezinfekénich ubrouskd, napfiklad Descosept Sensitive Wipes od firmy
Dr. Schumacher. Citéni zbytku pristroje se provadi stejné jako ¢iéténi obrazovky. Systém je nutno po kazdém
pouziti vydezinfikovat podle platnych mistnich smérnic.

3.2 Jednorazova lzice

LZice je jednorazovy vyrobek a je nutno ji zlikvidovat v souladu s hygienickymi pfedpisy nemocnice. Pfi opako-
vaném pouzivani hrozi mnozeni nebo zaneseni bakterii. Sterilizace a ¢isténi (pfi opakovaném pouzivani) mize
neptiznivé ovlivnit funkénost a tcinnost vyrobku a pfipadné i ohrozit pacienta.
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4. Elektromagneticka kompatibilita

Videolaryngoskop splnuje pozadavky normy IEC 60601-1-2 ohledné elektromagnetické kompatibility; uzivatel
jej musi pouzivat v souladu s jeho elektromagnetickou kompatibilitou.

Protoze pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni zatizeni mohou ovlivnit vykon videolaryngoskopu,
nemél by se tento pfistroj pouzivat v blizkosti mobilnich telefon(, mikrovinnych trub nebo podobnych pfistroju,
aby se zamezilo elektromagnetickému ruseni.

Videolaryngoskop by se nemél stavét na jiné pristroje nebo umistovat do jejich bezprostredni blizkosti. Pokud
se tomu neda zabranit, je tfeba pfistroj kontrolovat a ovéfovat si jeho spravnoufunkénost v dané konfiguraci.
U tridy ptistrojl, které jsou na zdkladé svého vedeného nebo vyzafovaného ruseni uréeny pro provoz v
pramyslovém prostredi, je tfeba v jinych prostiedich zajistit elektromagnetickou kompatibilitu.

Pouzivani prislusenstvi a kabel( od jinych vyrobct muze vést u videolaryngoskopu ke zvysenému vyzarovani
nebo snizené odolnosti proti ruseni.

5. Odstranovani chyb

Nasledujici pokyny slouzi jako voditko pro pfipad neoc¢ekdvanych situaci u pfistroje:
5.1 Na obrazovce se nic nezobrazuje

® Zkontrolujte elektrické napajeni.

® Piipadné pfistroj restartujte.

5.2 Obraz je viditelny, je vSak neostry nebo tmavy

® Zajistéte, aby byl akumulator drzadla dostatecné nabit.
® Zkontrolujte veskera pfipojeni Izice a drzadla.
® Cocky kamery a LED na Izici musi byt &isté.

6. Zaruka

Na videolaryngoskop poskytujeme za normalnich provoznich podminek zaruku na vady materidlu nebo zpra-
covani po dobu 12 mésict od data zakoupeni:

Soucasti zaruky je: Vyména vsech dild.
Zaruka se nevztahuje na: Prepravni naklady a poskozeni, k némuz doslov dusledku nevhodného nebo
nespravného pouzivani, nehody, nedbalosti a na akumulator.

Uplatnéni zaruky: Obratte se na naseho poradce pro zdravotnické prostiedky, ktery zkontroluje situaci.
Vystavime pfipadné souhlas se zaslanim zbozi zpét. Zaslat zpét je mozné pouzeprokazatelné vydezinfikovany
laryngoskop.
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Wideolaryngoskop do stosowania z tyzkami jednorazowego uzytku
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1. Wprowadzenie

1.1 Opis

Wideolaryngoskop do stosowania z tyzkami jednorazowego uzytku REF 91.000.01.002 firmy P. J. Dahlhausen &
Co. GmbH stuzy jako instrument pomocniczy wykorzystywany podczas intubacji dotchawiczej. Umozliwia on
dokfadna wizualizacje krtani i tchawicy na 3,5” ekranie LED. Urzadzenie moze by¢ stosowane w szpitalu lub
medycynie ratunkowej. Zdjecia i filmy wideo moga byc¢ zapisywane na 4 GB karcie pamieci SD i pdzniej prze-
noszone za pomoca kabla. Wideolaryngoskop jest wyposazony w akumulator litowy 3,7 V. Urzadzenie moze
by¢ stosowane wytgcznie w potaczeniu z tyzkami jednorazowego uzytku.

1.2 Wyposazenie
tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu, rozmiar dzieciecy MAC1 REF 91.000.03.001
tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu, rozmiar dzieciecy MAC 2 REF 91.000.03.002

tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu, rozmiar dla dorostych MAC 3 REF 91.000.03.003
tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu, rozmiar dla dorostych MAC 4 REF 91.000.03.004
tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu,

rozmiar dla dorostych z trudno dostepnymi drogami oddechowymi

A

Wskazowka

Wideolaryngoskop moze byc¢ stosowany wytacznie z tyzkami jednorazowego uzytku firmy P. J. Dahlhausen & Co.
GmbH.Otwieranie zamknietych czesci tego urzadzenia jest niedozwolone. Zaktéca to dziatanie urzadzenia i
zagraza bezpieczenstwu pacjenta. Postepowanie niezgodne z zaleceniami prowadzi do wygasniecia gwarancji.

MAC DX3 REF 91.000.03.005

1.3 Specyfikacja
Wideolaryngoskop
Wyswietlacz  kolorowy ekran LED 3,5”
Wielkos¢: 94 mm x 70 mm x 12 mm
Zrédio $wiatta: LED
Monitor: wyswietlacz ciektokrystaliczny (LCD)
Rozdzielczos¢: 640 x 480 (RGB)
Format: 4:3
llos¢ klatek na sekunde: 30 FPS
Kamera Rozdzielczos¢: 2.0 M pikseli

Soczewka przeciwparowa
Natezenie o$wietlenia: =800 LUKSOW

Akumulator  Typ: tadowalny akumulator litowy 3,7 V

Wydajnos¢: 120 minut
Pojemnos¢: 3.400 mAh
tadowanie: ok. 300 razy
Czas fadowania: ok. 8 godzin
Wtyczka Wejscie: 100-240V,50-60Hz 0,15 A
Wyjscie: 5V,1,0A
tadowanie Kabel do fadowania Micro USB
Masa 313¢g
Karta pamieci 4 GB SD
Materiaty ABS (akrylonitrylo-butadieno-styren)

Stal szlachetna
tyzka jednorazowego uzytku
Materiat PC (poliweglan)
Opakowanie torebka polietylenowa
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1.4 Przepisy prawne

C€

Oznakowanie CE oznacza, ze spetniane s3 wymogi dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EEC i 2007/47/E dla
urzadzen medycznych. Produkt spetnia wymogi normy EN 60601-1 i EN 60601-2.

Niniejsze urzadzenie moze by¢ stosowane wylgcznie pzez przeszkolony personel dopuszczony do przepro-
wadzania intubacji za pomoca wideolaryngoskopu.

(4]

Produkt ten jest zaklasyfikowany jako cze$¢ uzytkowa typu BF zgodnie z norma EN 60601-1.

X

Niniejszego produktu nie wolno usuwac razem ze zwyktymi odpadami domowymi, lecz nalezy przekaza¢
go do punktu zbidrki zajmujacego sie recyklingiem urzadzen elektronicznych. Jako uzytkownik nalezy
nawigza¢ kontakt z doradca ds. wyrobdéw medycznych firmy Dahlhausen & Co. GmbH w celu uzyskania infor-
macji na temat obowigzujacych lokalnie przepiséw dotyczacych usuwania odpadéw w postaci sprzetu elektro-
nicznego i elektrycznego oraz podobnych obowiazujacych w przysztosci przepiséw w zakresie ochrony
Srodowiska.

1.5 Otoczenie

Warunki eksploatacji

® Temperatura otoczenia +5° - +40°C

® Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 10 - 95%
Warunki przechowywania i transportu

® Temperatura otoczenia -20° - +60°C

® Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 10 - 95%

2. Dziatanie

2.1 Rozpakowanie i sprawdzenie

Nalezy wyjac¢ urzadzenie z walizki i sprawdzi¢ je pod katem widocznych uszkodzen. W przypadku wystapienia
podczas transportu widocznych uszkodzen nie nalezy uzywac urzadzenia oraz nalezy poinformowac doradce
ds. wyrobow medycznych firmy Dahlhausen u. Co. GmbH.

Wideolaryngoskop nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Prosimy zdezynfekowac urzadzenie przed
pierwszym uzyciem (patrz rozdziat 3).

tyzka jednorazowego uzytku jest dostarczana po zapakowaniu w pomieszczeniu czystym. Nalezy sprawdzi¢,
czy $rodki ostroznosci stosowane podczas postepowania z urzadzeniem odpowiadaja lokalnym, krajowym i
harmonizowanym normom. tyzka jednorazowego uzytku firmy Dahlhausen jest dostarczana i sprzedawana
oddzielnie.

2.2 Bateria

Wideolaryngoskop jest zasilany akumulatorem litowym 3,7 V. Urzadzenie jest wigczane lub wytaczane poprzez
przycisniecie wigcznika i wylacznika. Aktualny poziom natadowania akumulatora wyswietlany jest w lewym
dolnym rogu. Czas pracy akumulatora przy catkowicie natadowanym akumulatorze wynosi 120 minut.
Niezaleznie od sieci elektrycznej akumulator dostarcza optymalne natezenie pradu do ekranu i tyzki i mozna
go ponownie tadowaé. Na pie¢ minut przed zakorczeniem tadowania akumulatora pojawia sie odpo-
wiednie powiadomienie. Czas fadowania w przypadku catkowitego roztadowania wynosi 8 godzin.
Srednia zywotno$¢ wynosi 3 lata.

A\

Catkowite roztadowanie akumulatora litowego moze spowodowac jego uszkodzenie i znacznie zmniejszyc
wydajnos¢. Nalezy unikac¢ gtebokiego roztadowania akumulatora.
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2.3 kyzka jednorazowego uzytku

Nalezy otworzy¢ opakowanie i nasunac tyzke jednorazowego uzytku na adapter kamery. tyzka jest prawidto-
wo przymocowana, gdy w sposob styszalny i odczuwalny zaskoczy na miejsce.

YA

tyzke jednorazowego uzytku firmy Dahlhausen nalezy stosowac wytacznie z wideolaryngoskopem firmy
Dahlhausen.

Po kazdym zabiegu tyzke nalezy usuna¢.

tyzki nie nalezy uzywac w przypadku widocznych uszkodzen, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
drég oddechowych.

2.4 Stosowanie wideolaryngoskopu

Wideolaryngoskop jest stosowany jak podczas konwencjonalnej laryngoskopii przeprowadzanej zwykta
technika. Uzytkownicy powinni ukonczy¢ fachowe szkolenie w zakresie intubacji dotchawiczej. Mozna
wykonywac nieruchome obrazy i nagrywac filmy wideo intubacji i zapisywac je automatycznie na karcie
pamieci SD urzadzenia.

1. Nalezy wybrac tyzke jednorazowego uzytku odpowiedniag do wielkosci jamy ustnej.

2. Montaz: Adapter kamery wsuna¢ w tyzke, az w sposéb styszalny i odczuwalny zaskoczy na miejsce.

3. Demontaz: Zdja¢ tyzke z adaptera kamery.

1. przycisk wiacz/wytacz
:? 2. przycisk M
- 3. przycisk N

ekran ——»

1

| \\
5. przycisk nagrywania ——» ‘@ \ \

<——— 6. kamera i zrédto Swiatta
<— $wiattowdd

klips na tylnej stronie ————>

1. Przycisk wiacz/wytacz: wiaczanie/wytaczanie urzadzenia

2. Przycisk M: przycisk menu / przycisk do odtwarzania filméw wideo oraz pauza / wejscie /
wybor czasu

3. Przycisk M ostatnie zdjecie lub film wideo / zwigkszanie wartosci

4. Przycisk \: nastepne zdjecie lub film wideo / zmniejszanie wartosci

5. Przycisk nagrywania:  krotkie nacisniecie: kamera / dtugie nacisniecie: film wideo / wstecz
6. Kamera: nagrywanie

® Jesli,przycisk wigcz/wytacz” (1) zostanie nacisniety na 5 sekund, urzadzenie wiaczy sie i wyswietli na kilka
sekund logo firmy Dahlhausen. Nastepnie jest gotowe do uzycia. Jesli do rekojesci podfgczona jest tyzka wideo,
na ekranie pojawi sie obraz z kamery.

® Podczas wiaczania urzadzenia w lewym dolnym rogu ekranu pojawia sie na kilka sekund maty symbol
baterii, ktéry pokazuje stan natadowania wewnetrznego, tadowalnego akumulatora litowego. Wyswietlana
jest rowniez data i godzina.
@ Jedli poziom natadowania akumulatora jest za niski i musi zosta¢ on natadowany, urzgdzenie mozna tadowac
za pomocg zewnetrznego kabla do tadowania Mini USB. Przy minimalnym natadowaniu akumulatora monitor
sam sie wytacza.
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2.5 Uruchomienie

Poniewaz soczewka kamery jest nagrzewana przez elektryczne czesci tyzki, dochodzi do mniejszego zapa-
rowywania bezposrednio po wprowadzeniu do cieptych i wilgotnych drég oddechowych.

2.6 Ustawienie daty i godziny podczas pierwszego uruchomienia

® Nacisnac przycisk menu,M” (2) i wybra¢,Time setting” (Ustaw czas).

® Za pomocg przyciskow strzatek do goéry i do dotu ustawi¢ date i godzine.

® Potwierdzi¢ zmiany za pomocg przycisku menu ,M” (2). Zmiana zostanie wyswietlona w prawym gérnym
rogu ekranu.

2.7 Wykonywanie obrazéw nieruchomych

® Aby wykonad zdjecie, nalezy krotko nacisnac ,przycisk nagrywania” (5) na rekojesci. Gdy pojawi sie
symbol @), zdjecia zostaja zapisane automatycznie w formacie danych ,JPG” na karcie SD.

Wskazoéwka:

Podczas nagrywania filméw wideo nie mozna wykonywac ani zapisywac nieruchomych obrazéw.

2.8 Nagrywanie filmoéw wideo w trybie petli

® Aby rozpocza¢ nagrywanie, nalezy nacisna¢,przycisk nagrywania” (5) na 2 sekundy. Proces ten sygnalizo-
wany jest poprzez migajacy na ekranie wskaznik ,Recording” (nagrywanie). Dodatkowo wyswietlany jest czas
nagrywania.

® W celu zakonczenia nagrywania nalezy ponownie nacisna¢ ten sam przycisk. Plik wideo jest zapisywany
automatycznie w formacie ,MP4" na karcie SD.

2.9 Odtwarzanie zdjec i filméw wideo

® Zaréwno nieruchome obrazy, jak réwniez nagrania wideo mozna odtworzy¢, wybierajac za pomoca
przycisku menu,M” (2) opcje,,Image View” (Widok zdjecia) lub ,Video play” (Odtwarzanie wideo).

® Kazdy plik oznaczony jest datownikiem i godzina.

2.10 Zakonczenie odtwarzania filmu wideo

® Aby przerwac odtwarzanie filmu wideo, nalezy nacisna¢ przycisk menu ,M” (2). Nalezy zakonczy¢ odtwar-
zanie filmu wideo za pomoca ,przycisku nagrywania” (5).

Wskazowka:

Ze wzgledu na wiasciwosci w zakresie emisji wideolaryngoskop mozna stosowac w obszarach przemystowych
i szpitalach (CISPR 11, klasa A). W przypadku stosowania w pomieszczeniach mieszkalnych (do czego z reguty
wymagany jest CISPR 11, klasa B) urzadzenie prawdopodobnie nie jest wystarczajgco chronione przed
urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi fale o wysokiej czestotliwosci. Prawdopodobnie musza
by¢ stosowane srodki ostroznosci, takie jak na przyktad przestawienie lub inne ustawienie urzadzenia.

3. Czyszczenie
Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenie nalezy zdezynfekowac.

3.1 Czyszczenie rekojesci i ekranu wideolaryngoskopu

Ekran nie jest wodoodporny. Dlatego nie wolno zanurza¢ go w ptynach ani nie wolno doprowadzi¢ do kon-
taktu ekranu ze zbyt duzj iloscia ptynu. Przednia $ciana urzadzenia wigcznie z przyciskami do sterowania jest
szczelna i moze by¢ dezynfekowana za pomocg odpowiednich antybakteryjnych chusteczek dezynfekcyjnych,
np. Descosept Sensitive Wipes firmy Dr. Schumacher. Czyszczenie pozostatych czesci urzadzenia nalezy prze-
prowadzac w taki sam sposob jak w przypadku ekranu. Po kazdym zastosowaniu system nalezy dezynfekowac
zgodnie z lokalnymi wytycznymi.
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3.2 kyzka jednorazowego uzytku

tyzka jest produktem jednorazowego uzytku i musi zosta¢ usunieta zgodnie z przepisami dotyczacymi
higieny obowiazujacymi w szpitalu. Ponowne uzycie prowadzi do namnozenia sie i przeniesienia zarazkow.
Sterylizacja i czyszczenie (w celu ponownego uzycia) moze zaktéci¢ funkcjonowanie i sposéb dziatania
produktu oraz powodowac zagrozenie dla pacjenta.

4. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Wideolaryngoskop spetnia wymogi normy IEC 60601-1-2 w zakresiekompatybilnosci elektromagnetycznej;
uzytkownik musi stosowa¢ go zgodnie z kompatybilnoscig elektromagnetyczna.

Poniewaz przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace fale o wysokiej czestotliwosci
(HF) moga wptywaé na dziatanie wideolaryngoskopu, nie nalezy uzywa¢ go w poblizu telefonéw komor-
kowych, mikrofaléwek lub podobnych urzadzen, aby unikna¢ zaktécen elektromagnetycznych.
Wideolaryngoskopu nie nalezy ustawia¢ razem z innymi urzadzeniami ani uzywac bezposrednio obok
innych urzadzen. Jesli nie da sie tego unikna¢, nalezy obserwowac urzadzenie, aby kontrolowa¢ jego
normalne dziatanie w danej konfiguracji.

W przypadku klasy urzadzen, ktére z powodu przewodzonych i promieniowanych przez nie zaktdcen
przeznaczone sg do stosowaniaw srodowisku przemystowym, nalezy zapewni¢ kompatybilnos¢ elektro-
magnetyczng w innym otoczeniu.

Stosowanie wyposazenia i kabli innych firm moze prowadzi¢ do zwigkszonej emisji lub zmniejszenia odpor-
nosci wideolaryngoskopu na zaktécenia.

5. Usuwanie btedow
Ponizsze wskazéwki stuzg jako pomoc w przypadku wystapienia nieoczekiwanych stanéw urzadzenia:

5.1 Brak wyswietlania obrazu na ekranie

® Sprawdzi¢ zasilanie w energie elektryczna.

® W razie potrzeby uruchomié ponownie.

5.2 Obraz wyswietla sig, ale jest nieostry i ciemny

® Nalezy upewnic sie, ze akumulator w rekojesci jest wystarczajaco natadowany.
® Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia tyzki i rekojesci.
® Soczewki kamery i dioda LED na tyzce musza by¢ czyste.

6. Gwarancja

Wideolaryngoskop jest objety gwarancja na wady materiatowe lub produkcyjne w warunkach normalnej eks-
ploatacji na okres 12 miesiecy od daty zakupu:

Gwarancja obejmuje: wymiane wszystkich czesci.
Gwarancja nie obejmuje: kosztow transportu oraz uszkodzen powstatych wskutek nienalezytego lub
niezgodnego z przeznaczeniem uzytkowania, wypadku, niedbalstwa, jak rowniez akumulatora.

Korzystanie z gwarancji: Nalezy zwrdcic sie do naszego doradcy ds. wyrobéw medycznych, ktéry oceni dang
sytuacje. W razie potrzeby wydajemy pozwolenie na odestanie towaru. W celu odestania wideolaryngoskopu
musi by¢ on zdezynfekowany i nalezy méc to udowodnic.
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Tek Kullanimlik Spatiillerle birlikte kullanilan Video Laringoskop
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1. Giris
1.1 Agiklama

P.J. Dahlhausen & Co. GmbH sirketinin REF 91.000.01.002 referansli tek kullanimlik spatuili ile birlikte kullanilan
video laringoskop, soluk borusu entilibasyonu sirasinda destek olarak yerlestirilen bir alettir. 3,5 LED ekran say-
esinde girtlak ve soluk borusuna guivenli bir bakis saglar. Cihaz hastanede veya acil serviste kullanilabilir. Resim-
ler ve videolar 4 GB SD bellek kartina kaydedilebilir ve daha sonra kablo yoluyla aktarilabilir. Video laringoskop
bir adet 3,7 V lityum akdi ile donatilmistir. Cihaz yalnizca tek kullanimlik spatillerle birlikte kullanilabilir.

1.2 Aksesuarlar

Video laringoskop icin tek kullanimlik spatdil, Ebat Cocuk MAC 1 REF 91.000.03.001
Video laringoskop icin tek kullanimlik spatl, Ebat Cocuk MAC 2 REF 91.000.03.002
Video laringoskop icin tek kullanimlik spattdil, Ebat Yetiskin MAC 3 REF 91.000.03.003
Video laringoskop icin tek kullanimlik spatdil, Ebat Yetiskin MAC 4 REF 91.000.03.004

Video laringoskop icin tek kullanimlik spatdil, Ebat Yetiskin, zor solunum yolu ~ MAC DX3 REF 91.000.03.005

A

Not

Video laringoskop yalnizca P. J. Dahlhausen & Co. GmbH sirketinin tek kullanimlik spattilleriyle birlikte kullanila-
bilir.

Cihazin kapali kisimlarinin agilmasina izin verilmez. Aksi takdirde cihazin calismasi ve hastanin glvenligi tehli-
keye girebilir. Aykirt davranilmasi durumunda garanti gecerliligini yitirecektir.

1.3 Teknik 6zellikler

Video Laringoskop

Ekran 3,5” LED renkli ekran
Boyut: 94 mmx70 mmx 12 mm
Istk kaynag: LED
Monitor: Sivi kristal ekran (LCD)
Coztinurlik: 640 x 480 (RGB)
Format: 4:3

Resim karesi/saniye: 30 FPS

Kamera Cozundarluk: 2,0 M piksel
Bugulanma onleyici lens
Aydinlatma siddeti: > 800 liks

Aki Tip: tekrar sarj edilebilen 3,7 V lityum aki
Performans: 120 dakika
Kapasite: 3400 mAh
Sarj: yakl. 300 sefer
Sarj suresi: yakl. 8 saat

Fis Giris: 100-240V,50-60Hz 0,15 A
Cikis: 5V,1,0A

Sarj Mikro USB sarj kablosu

Agirhk 313 gram

Bellek karti 4 GB SD

Malzemeler ABS (Akrilonitril bltadiyen stiren)
Paslanmaz celik

Tek Kullanimlik Spatiil
Malzeme PC (polikarbonat)
Ambalaj PE torba
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1.4 Yasal yonetmelikler

C€

CE isareti, tibbi cihazlara yonelik 93/42/EEC ve 2007/47/E Avrupa Konseyi Yonergelerinin gerekliliklerine
uyuldugunu géstermektedir. Uriin, EN 60601-1 ve EN 60601-2 normlarinin gerekliliklerine uyar.

Bu cihazi yalnizca egitimli ve bir video laringoskopla entlibasyon uygulama yetkisine sahip olan personel
kullanabilir.

(&]

Uriin, EN 60601-1 normu uyarinca Tip BF bir uygulama parcasi olarak siniflandirimustir.

X

Bu Grtin normal ev ¢oplyle atilmamali, elektronik cihazlara yonelik bir geri donusim toplama noktasina
teslim edilmelidir. Kullanici olarak elektronik ve elektrikli sistem atiklarinin elden cikarilmasi konusunda bolge-
nizde gecerli olan yonetmelikler ve gelecekteki benzeri cevre yonetmelikleri hakkinda bilgi almak icin lutfen
Dahlhausen & Co. GmbH tibbi Uriin temsilcinizle goristn.

1.5 Cevre

Calistirma kosullari
® +5° - +40°C ortam sicakhgi
® Bagil nem: %10-95

Saklama ve tasima kosullari
® -20° - +60°C ortam sicakligi
® Bagil nem: %10-95

2. Calisma

2.1 Paketinden ¢ikarma ve kontrol

Cihazi kutusundan cikarin ve gortlebilir hasarlara karsi inceleyin. Eger sevkiyat sirasinda gozle gordiilebilir
hasarlar meydana gelmisse, cihazi kullanmayin ve Dahlhausen u. Co. GmbH tibbi tirlin temsilcinize haber verin.
Video-laringoskop teslim edildiginde steril degildir. Litfen ilk kullanimdan 6nce cihazi dezenfekte edin (bkz.
Boltm 3).

Tek kullanimlik spattil, temiz odada paketlenmis olarak teslim edilir. Litfen cihazin kullanimiyla ilgili gtivenlik
Onlemlerinin yerel, ulusal ve uyumlandiriimis normlara uydugundan emin olun. Dahlhausen Tek Kullanimlk
Spatul ayri olarak satilir ve tedarik edilir.

2.2 Batarya

Video laringoskop bir adet 3,7 V lityum akii ile calisir. Cihaz, A¢/Kapa diigmesine basilarak acilir veya kapatilir.
O anki akii durumu sol alt kdsede gosterilir. Sarji dolu durumdayken akiintin calisma suresi 120 dakikadir.
Ak, sebekeden bagimsiz olarak ekran ve spatdl icin en uygun akimi saglar ve tekrar sarj edilebilir. Ak sarj
islemi sona ermeden bes dakika 6nce bunu bildiren bir mesaj verilir. Batarya timuyle bos oldugunda sarj
suresi 8 saattir. Ortalama kullanim émri 3 yildir.

A\

Lityum aklerin timuyle bosalmasi akiye zarar verebilir ve kapasiteyi énemli 6lctide dustrebilir. Akiiniin cok
fazla bosalmasindan kaginmalisiniz.
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2.3 Tek kullanimlik spatiil

Paketi acin ve tek kullanimlik spatiilii kamera cubugunun tzerinden itin. Spatul yerine dogru sekilde yerles-
tiginde bunu sesle ve hissederek anlayabilirsiniz.

YA

Dahlhausen’in tek kullanimlik spatilli yalnizca Dahlhausen video laringoskop ile birlikte kullanilabilir.

Her kullanimdan sonra spatl atilmalidir.

Gozle gorilebilir hasarlarda spatili kullanmayin; aksi takdirde bu durum solunum yolunda yaralanmaya yol
acabilir.

2.4 Video laringoskopun kullanimi

Video laringoskop, konvansiyonel laringoskopide oldugu gibi standart teknikle kullanilir. Kullanici, endotrakeal
entiibasyon alaninda nitelikli egitim almis olmalidir. Entlibasyonun duragan resimleri ve videolari ¢cekilebilir ve
otomatik olarak cihazin SD kartina kaydedilebilir.

1. Agiz bosluguna goére uygun tek kullanimli spatli secin.

2. Takma: Kamera ¢ubugunu, yerine oturdugunu hissedinceye ve duyuncaya kadar, spatiliin icine dogru
ilerletin.

3. S6kme: Spatili kameranin cubugundan cikarin.

1. A¢/Kapa tusu
? 2.Mtusu
- 3. M tusu

Ekran ——»

<— Optikiletken

1. A¢/Kapa tusu: Cihazi acar ve kapatir

2. M tusu: Men tusu / Video oynatma ve duraklatma / Giris / Zaman se¢me tusu
3. tusu: bir 6nceki resim veya video / deger yiikseltme

4. M tusu: bir sonraki resim veya video / deger azaltma

5. Kayit tusu: kisa siire basildiginda: kamera / uzun sureli basildiginda: video / geri
6. Kamera: kayit

® Ac¢/Kapa tusuna (1) 5 saniye basilinca, cihaz acilir ve birkag saniye siireyle Dahlhausen logosu gorintlenir.
Bundan sonra cihaz kullanima hazirdir. Eger sapina bir video spatli baglanmissa, ekranda bir kamera resmi
gosterilir.

® Cihazin acilmasi sirasinda birkag saniye siireyle ekranin sol alt kisminda tekrar sarj edilebilen dahili lityum
aklintin sarj durumunu gosteren kiicuik bir batarya simgesi goralir. Tarih ve saat de gosterilir.

® Akunin sarji azaldiginda ve sarj edilmesi gerektiginde, cihaz harici Mini USB sarj kablosu kullanilarak sarj
edilebilir. Ak sarji cok az kaldiginda monitor kendiliginden kapanir.
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2.5 Baglatma

Kameranin mercegi spatiliin elektrikli parcalari nedeniyle isindigindan, sicak ve nemli solunum yollarina yer-
lestirildikten hemen sonra daha az bugulanir.

2.6 ilk galistirmada tarih ve saatin ayarlanmasi

® ,M” (2) meni tusuna basin ve ,Time setting” (Zamani ayarla) 6gesini secin.

® Ok tuslariyla yukari ve asagi giderek tarih ve saati ayarlayin.

® ,M” (2) meni tusuyla degisiklikleri onaylayin. Degisiklik ekranin sag st kisminda

gosterilir.

2.7 Duragan resim cekme

® Resim ¢ekmek icin saptaki, kayit tusu“na (5) kisa streli basin. Ekranda ® simgesi belirince, resimler otomatik
olarak JPG veri formatinda SD kartina kaydedilir.

Not:

Bir video kaydi yapildigi sirada duragan resim cekilemez ve kaydedilemez.

2.8 Video dongiileri cekme

® Kaydi baslatmak icin kayit tusu“na (5) 2 saniye siireyle basin. Islem, ekranda ,Recording” (Kayit) isaretinin
yanip sonmesiyle g0sterilir. Ek olarak kayit stiresi de gosterilir.

® Kaydi sonlandirmak icin ayni tusa tekrar basin. Video dosyasi otomatik olarak MP4 formatinda SD karta kay-
dedilir.

2.9 Resim ve videolari tekrar oynatma

® Hem duragan resimler hem video kayitlari,,M” (2) meni tusuyla 6nizleme icin ,Image view” (Resim) ve/veya
Video play” (Tekrar Oynat) opsiyonu secilerek tekrar gorintilenebilir.

® Her dosya bir tarih/saat damgasiyla belirtilir.

2.10 Video oynatimini sonlandirma

® Video oynatimini duraklatmak icin ,M“ (2) meni tusuna basin. Video oynatimini sonlandirmak icin ,kayit
tusuna” (5) basin.

Not:

Emisyon &zellikleri sayesinde video laringoskop enddstriyel alanlarda ve hastanelerde kullanilabilir (CISPR 11,
Sinif A). Konutlarda kullanildiginda (normalde bu durumda CISPR 11 Sinif B gereklidir) cihaz olasilikla yliksek
frekansl iletisim servislerinden yeterince korunamayacaktir. Olasilikla cihazin yerinin degistirilmesi veya farkl
sekilde diizenlenmesi gibi koruyucu énlemlerin alinmasi gerekecektir.

3. Temizleme
Cihaz ilk kullanimdan 6nce dezenfekte edilmelidir.

3.1 Video laringoskopi cihazinin ekrani ve sapinin temizlenmesi

Ekran suya dayanikli degildir. Bu nedenle sivilarin icine daldirimamali ve cok fazla sivi ile temas ettirilmemelidir.
Kumanda tuslari dahil olmak tzere cihazin 6n tarafi kaplamalidir ve Dr. Schumacher’in Descosept Sensitive
Wipes Uriinl gibi uygun antibakteriyel dezenfeksiyon mendilleriyle dezenfekte edilebilir. Cihazin geri kalani
da ekranla ayni sekilde temizlenmelidir. Sistem her kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun sekilde
dezenfekte edilmelidir.

3.2 Tek kullanimlik spatiil

Spatul tek kullanimlik bir tirlindiir ve hastanenin hijyen yonetmeliklerine uygun sekilde atilmaldir. Yeniden kul-
lanilmasi hastalik etkenlerinin ¢cogalmasina ve bulagmasina neden olabilir. Sterilize edilmesi ve temizlenmesi
(tekrar kullanim amaciyla) trlinlin islevini ve etki seklini olumsuz etkileyebilir ve hasta icin tehlike olusturabilir.
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4. Elektromanyetik uyumluluk

Video laringoskop, IEC 60601-1-2 normunun elektromanyetik uyumluluguyla ilgili gereklilikleri yerine getir-
mektedir; kullanici Griint elektromanyetik uyumluluga gore kullanmalidir.

Tasinabilir ve mobil HF iletisim cihazlari video laringoskopun calismasini etkileyebileceginden, elektromanyetik
girisimleri dnlemek icin cihazi cep telefonlari, mikrodalga firinlar ve benzeri cihazlarin yakininda calistirmayin.
Video laringoskop, baska cihazlarla tst Gste konulmamali veya onlarin hemen yaninda calistirimamalidir. Béy-
le bir durumdan kacinilamiyorsa, cihazin bu konfigiirasyonda normal calisip calismadigi gézlenmelidir.
iletilen ve yayilan girisimler bazinda sanayi ortaminda kullanim icin siniflandirilmis bir cihaz farkl ¢cevre kosul-
larinda kullanilirsa, cihazin elektromanyetik uyumlulugu saglanmalidir.

Farkli aksesuarlarin ve farkli kablolarin kullanilmasi, video laringoskopta emisyon artisina veya cihazin
bagisikliginin azalmasina yol acabilir.

5. Sorun giderme
Asagdidaki bilgiler, beklenmedik cihaz sorunlarinda size yardimci olma amacini tasir:

5.1 Ekranda hicbir sey gosterilmiyor

® Elektrik beslemesini kontrol edin.

® Gerekirse kapatip yeniden acin.

5.2 Goriintii var, ama bulanik veya karanhk

® Sap aklistinlin sarjinin yeterince dolmus oldugundan emin olun.
® Tiim spatil ve sap baglantilarini gézden gecirin.
® Kamera mercekleri ve spatiildeki LED temiz olmalidir.

6. Garanti

Video laringoskop icin normal kullanim kosullar altinda malzeme veya iscilik kusurlari icin satis tarihinden
itibaren 12 ay garanti sagliyoruz:

Garanti kapsamina dahil olanlar: Tim parcalarin degisimi.

Garanti kapsamina dahil olmayanlar: Tasima masraflari, Griinin amacina uygun kullaniimamasindan veya
hatali kullanimi, kaza, ihmalden dogan hasarlar, ve aki.

Garanti talepleri: Litfen tibbi Girlin temsilcimize bagvurun; onlar durumu inceleyecektir. Gerekirse Girtin iadesi
icin onay vermekteyiz. iade icin video laringoskop dogrulanabilir sekilde dezenfekte edilmis olmalidir.
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